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About This Guide

Convention in This Guide

This User Guide uses various symbols to highlight important information to ensure correct usage, prevent injury to the user and others, and prevent
property damage. The meanings of the symbols used are described below.

& WARNING

The WARNING symbol indicates information that, if ignored, could result in a medium risk of personal injury.

A CAUTION

The CAUTION symbol indicates safety information that, if ignored, could result in a slight risk of personal injury, property damage, or damage to the system.

_\Q/_ TIPS

The TIPS symbol indicates hints, tips, and additional information for optimal operation of the system.

1. Introduction and Overview

11 Intended Use

The 700 wireless system is an intraoral 3D scanner intended to record topographical characteristics of teeth and surrounding tissues digitally.
The i700 wireless system produces 3D scans for use in computer-assisted design and manufacturing of dental restorations.

1.2 Indication for Use

The 700 wireless system is for scanning the patient's intraoral features. Various factors (intraoral environment, operator’s expertise, and laboratory
workflow) may affect the final scan results when using the i700 wireless system.

13 Contraindications

The i700 wireless system is not intended to be used to create images of the internal structure of teeth or the supporting skeletal structure.

1.4 Qualifications of the Operating User

A CAUTION

The 700 wireless system is designed for use by individuals with professional knowledge in dentistry and dental laboratory technology.

. The user of the i700 wireless system is solely responsible for determining whether or not this device is suitable for a particular patient’s case and
circumstances.

. The user is solely responsible for the accuracy, completeness, and adequacy of all data entered the i700 wireless system and the provided
software. The user should check the accuracy of the results and assess each individual case.

. The i700 wireless system must be used in accordance with its accompanying User Guide.

. Improper use or handling of the i700 wireless system will void its warranty. If you require additional information on the proper use of the
i700 wireless system, please contact your local distributor.

. The user is not allowed to modify the i700 wireless system.

15 Symbols

No Symbol Description
1 Serial number
2 Medical device
3 &I Date of manufacture
4 u Manufacturer
5 A Caution
6 A Warning
©

Read the user guide

o
~
m

The official mark of the Europe Certificate

9 Authorized representative in the European community
10 BF type of applied part
11 WEEE mark
12 Prescription use (U.S.A)
13 MET mark
14 AC
15 === DC
16 a/lf Temperature limitation

0%
17 Humidity limitation

2%
oo
A ) A

18 .m.g tmospheric pressure limitation
19 I Fragile
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20 T Keep dry
21 tt This way up
—
2 E Seven-Layer stacking prohibited
23 DZ] Consultinstructions for use

1.6  i700 wireless Components Overview
No Item Qty Appearance
1 i700 wireless Handpiece lea Yo o [
2 Wireless Hub lea \)‘
3 Rechargeable Battery 3ea "
4 Extension Cable Battery lea .;::M\
-
-
5 Battery Charger lea -
6 Handpiece Cover lea
"
7 Reusable Tip 4ea |
Small Tip
8 (*Sold separately) 4ea 1
@
9 Handle lea
10 Calibration Tool lea =
11 Practice Model lea ¥} ;,’,,;u
12 Wrist Strap lea
13 Desktop Cradle lea /
14 Wall Mount Holder lea ‘
15 USB 3.0 Cable (CtoA) lea @
16 Power Delivery Cable (C to C) lea Q
17 Medical Adapter for Wireless Hub lea !
18 Medical Adapter for Battery Charger lea
(Same as above)
19 Power Cord 2ea 8
USB Flash Drive Sy ]
e (Installer of Medit Scan for Clinics included) lea L- e §
, )
21 User Guide lea |
» Auto Calibration Tool lea v p
(1 rechargeable battery included) (*Sold Separately) &)
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A CAUTION

Keep the practice model in a cool place away from direct sunlight. A discolored practice model may affect the results of the practice mode.

. The strap is designed specifically for the weight of the i700 wireless and should not be used with other products.

. Medit Scan for Clinics is included in the USB drive. This product is optimized for PC, and using other devices is not recommended.
Do not use anything other than a USB port. It may cause malfunction or fire.

. The auto-calibration tool is not included in the i700 wireless package. It can be bought separately from your place of purchase.

17 Setting Up the i700 wireless System

171 Basic Settings of i700 wireless

Connect the i700 wireless Wireless Hub (1)

oe

@ Connect the USB 3.0 cable (C to A) to the wireless hub. @  Connect the adapter to the wireless hub.
Se ’»

/

) Connect the USB 3.0 cable’s A port connector to a PC.

g -

@  Connecting the power cord to the adapter
automatically povvers the wireless hub.

_»

% The USB port is used only for signal transmission.

Connect the i700 wireless Wireless Hub (2)

°
|0
— |
—/ | =
W
@  Connect the power delivery cable (C to C) to the @  Connect the power delivery cable to a PC.

wireless hub.

<. . (—
|

% 9 Vdc power is supplied to the USB port.

Turning On the i700 wireless

@ Insert the battery into the i700 wireless @ When the power is supplied, the LED on the upper
handpiece and press the power button. part of the i700 wireless handpiece turns blue.
OO0

R

> B

6 User Guide



@ Three LEDs on the bottom of the i700 wireless handpiece indicate the remaining battery level.
— . 3 lights: 80 - 100%
l « 2lights 50-79%
. 1 light: 20 - 49%
i) . 1blinking light: 1 - 19%
. LED lights turned off: 0%

Press and hold the power button at the bottom of the i700 wireless handpiece for 3 seconds. If the rechargeable battery is removed without turning the
device off, it may shorten the lifespan of the i700 wireless and the battery.

e

The 700 wireless is a wireless device that operates through a wireless module. For this reason, the i700 wireless handpiece has a transmitter and the
wireless hub has a receiver. The i700 wireless wireless system uses two types of frequencies to transmit data and control the i700 wireless handpiece.

Turning Off the i700 wireless

172 How to Use the Wireless Hub

Power is supplied by connecting the adapter cable to the wireless hub power port. The power turns off when the adapter port is removed.

K,’

When the i700 wireless is turned on, it will automatically try to pair with the wireless hub. Both the i700 wireless handpiece and wireless hub must be
powered and placed in a range of each other to pair. When pairing is in progress, the LED on top of the i700 wireless handpiece flashes. When pairing is
complete, the LED lights up. You can start scanning when the pairing is complete.

\}/ . i700 wireless uses two antenna modules: 60 GHz for data transmission and 2.4 GHz for the control.
| > 4 The actual frequency depends on the local regulations.
o . The actual operational range is up to 5 m, and it may vary depending on the environment.
S . 60 GHz Frequency: 57 - 64 GHz
/ . 24 GHz Frequency: 2.4 - 2.5 GHz

_Q_ Power is supplied from the connected PC without using the adapters when connected with a power delivery cable. In this case, the PC must be
L/ turned on. If the power delivery cable is removed from the PC, the wireless hub will be automatically turned off and the connection status, such
as pairing, will be initialized.

173 How to Use the Battery
. Rechargeable Battery
» Li-ion
» 3.6V,3100 mAh, 11.6 Wh
» Insert the battery at the bottom of the i700 wireless handpiece. Insert the battery into the i700 wireless handpiece with the

terminal aligned correctly.

—_—

» Battery life lasts up to 1 hour.
Battery life may vary depending on the user environment and the battery cycle count.

. Extension Cable Battery

» The extension cable battery is a cable-type wired battery that is used instead of a rechargeable battery. No charging is required as power
is supplied through the cable.
» Connect the battery-shaped connector to the i700 wireless handpiece and connect the cable to the battery charger terminal.
» Press the power button on the bottom of the i700 wireless handpiece to supply power.
174 How to Use the Battery Charger
. Connect the adapter to the battery charger power port to supply power. The power turns off when the adapter port is removed.
® S o
< P

/
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Insert the rechargeable battery into the battery charger with the charging terminals oriented correctly.

The battery charger is only for rechargeable batteries. It takes up to 2 hours and 30 minutes to be fully charged and the charging time may vary
depending on the user environment and the battery cycle count.

The LED on the charger blinks in blue when the battery is charging. When fully charged, the LED lights up in blue.
-\O/- If the battery is not correctly inserted into the battery charger, the LED on the charger will blink in red. In this case, remove the battery from the
= charger, check both terminals of the battery and the charger for foreign objects, wipe them gently with a soft cloth, and then insert the battery again

175 How to Mount the Handle
The 700 wireless body is equipped with a wireless signal transmitter located where the 700 wireless logo is. Depending on your experiences and habits,
you may hold the area where the transmitter is mounted. Covering the transmitter area may interfere with the wireless hub's communication. Therefore,

a handle is provided to mount on the i700 wireless handpiece for a more comfortable hand-gripping method.

@ Turn over the 700 wireless handpiece to find the silicone body.

@ Remove the silicone with your hand.

@  Fully fasten the bolts of the handle to the handle mounting hole
on the i700 wireless body.

\\\
-
<
E
-

176 How to Place on the Desktop Cradle

Without the Handle With the Handle

R N
\\

177 How to Install the Wall Mount Holder

\I ‘)l[ ),.

2. Medit Scan for Clinics Overview

2.1 Introduction
Medit Scan for Clinics provides a user-friendly working interface to digitally record topographical characteristics of teeth and surrounding tissues using the
i700 wireless system.

2.2 Installation

221 System Requirements
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Minimum System Requirements

Windows 0S
Laptop Desktop
Intel Core i7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K
CPU
AMD Ryzen 74800H AMD Ryzen 7 3800X
RAM 32GB
Graphic NVIDIA GeForce RTX 1660/2060/3060 (Above 6GB)
P AMD Radeon is not supported.
0s Windows 10 Pro or Home 64-bit
Windows 11 Pro or Home
mac0S
Processor Apple M1 Pro
RAM 16GB
0s macOS Monterey 12
Rec d System Requi
Windows 0S
Laptop Desktop
Intel Core i7 - 12700H Intel Core i7 - 12700K
Intel Core i7 - 11800H Intel Core 7 - 11700K
CPU
AMD Ryzen 7 6800H
AMD Ryzen 7 5300H AMD Ryzen 75800X
RAM 32GB
NVIDIA GeForce RTX 2070/2080/3070/3080/3090 (Above 8GB)
Graphic NVIDIA RTX A3000/4000/5000 (Above 6GB)
AMD Radeon is not supported.
0s Windows 10 Pro or Home 64-bit
Windows 11 Pro or Home
macOS
Processor Apple M1 Max
RAM 3268
0s macOS Monterey 12

g .“::)

For accurate and up-to-date system requirements, please visit www.meditlink.com.

Use PC and monitor certified IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024.

The device may not work when using cables other than the USB 3.0 cable provided by Medit. Medit is not responsible for any problems caused by
cables other than the USB 3.0 cable provided by Medit. Be sure to use only the USB 3.0 cable included in the package.

222 Medit Scan for Clinics Installation Guide
@ Run the “Medit_Scan_for_Clinics_X.X.X.exe” file.

@  Select the setup language and click “Next.”

5 Medtscanfo Cles 1647

MEDIT fern om etk Scon oG 16470

o i o oS oG 447

X
|
| MEDIT Scan for Clinics

458 2 zoim e
Englah (Unied States)

Erncng Ao Wit L WODAWIO Wosshers 1008

et s

@  Select the installation path.

MEDIT Scan for Clinics

Setup requires 7.5G8 in:

You must agree o the License terms and conditons before

You caninstal MeditScan for Clnc.

Tagree tothe Ucense terms and condtions.

<INSTALL

@  Read the “License Agreement” carefully before checking

“| agree to the License terms and conditions.” and then click “Install.

MEDIT Scan for Clinics

Setup reqires 7.5G8 in:
E———

You must agree o the License tarms and conditons before
youcan. ‘Scanfor Clics.

/1 agree tothe License terms and conditons.

+INSTALL

Intraoral Scanner i700 wireless




® It may take several minutes to finish the installation ®  After the installation is complete, restart the
process. Please do not shut down the PC until the PC to ensure optimal program operation.
installation is complete.
MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics
e vkl e iy W sl e Mt Scan for Clirs has boansuceseuly instaled,
Mot You st resar yourcomputer toenre the
Scamer ks conecy

sos:
oo et st

RestartNow Restart Later

‘Q' The installation will not be processed while the i700 wireless system is connected to a PC. Please be sure to disconnect the i700 wireless USB 3.0
= cable from the PC before the installation.

223 Medit Scan for Clinics User Guide

o Please disconnect the cable from PC!

Please refer to the User Guide of Medit Scan for Clinics: Medit Scan for Clinics > Menu > User Guide.

3. Maintenance

A CAUTION

Equipment maintenance should only be carried out by a Medit employee or Medit-Certified company or personnel.
. In general, users are not required to perform maintenance work on the i700 wireless system besides calibration, cleaning, and sterilization.
Preventive inspections and other regular maintenance are not required.

31 Calibration

Periodic calibration is required to produce precise 3D models. You should perform calibration when:

. The quality of the 3D model is not reliable or accurate when compared to previous results.
. Environmental conditions such as temperature have changed.
. The calibration period has expired.

You can set the calibration period in the Menu > Settings > Calibration Period (Days).

‘Q' The calibration panel is a delicate component.
= Do not touch the panel directly. Check the calibration panel if the calibration process is not performed properly. If the calibration panel is
contaminated, please contact your service provider.

'Q' We recommend performing a calibration periodically.
= You can set the calibration period via Menu > Settings > Calibration Period (Days). The default calibration period is 14 days.

311 How to Calibrate i700 wireless

® Turn on the i700 wireless and launch the Medit Scan for Clinics.
@ Run the Calibration Wizard from Menu > Settings > Calibration.
® Prepare the calibration tool and the i700 wireless handpiece.
@ Turn the dial of the calibration tool to position ¢ 1

® Put the i700 wireless handpiece into the calibration tool.

® Click “Next” to start the calibration process.

@ When the calibration tool is mounted properly in the correct position 1", the system will automatically acquire the data.

® When data acquisition is complete at position ¢ 1, turn the dial to the next position.

® Repeat the steps for positions 72" - € 8  and the (LAST" position.

O] When data acquisition is complete at the (LAST" position, the system will automatically calculate and show the calibration results.
3.1.2 Auto Calibration Tool (Sold ly)

The 700 wireless auto calibration tool accessory can be purchased separately. This handy auto calibration tool will automatically perform calibration by
calibrating the i700 wireless handpiece without having to turn the calibration dial. Please refer to Medit Scan for Clinics for details.

3.2 Cleaning, Disinfection, Sterilization Procedure

321 Reusable Tip & Small Tip - Sterilization

The reusable tip or small tip is the part that is inserted into the patient’s mouth during scanning. The tip is reusable for a limited number of times.
The tip needs to be cleaned and sterilized between patients to avoid cross-contamination.

. The tip should be cleaned manually using a disinfecting solution. After cleaning and disinfecting, inspect the mirror inside the tip to
ensure there aren’t any stains or smudges.
. Repeat the cleaning and disinfection process if necessary. Carefully dry the mirror using a paper towel.
. Insert the tip into a paper sterilization pouch and seal it, making sure that it is airtight. Use either a self-adhesive or heat-sealed pouch.
. Sterilize the wrapped tip in an autoclave with the following conditions:
» Sterilize for 30 minutes at 121°C (249.8°F) at gravity type and dry for 15 minutes.
» Sterilize for 10 minutes at 135°C (275°F) at gravity type and dry for 30 minutes.
» Sterilize for 4 minutes at 134°C (273.2°F) at pre-vacuum type and dry for 20 minutes.
. Use an autoclave program that dries the wrapped tip before opening the autoclave.
. Scanner tips can be re-sterilized up to 150 times and thereafter must be disposed of as described in the disposal section.
. Autoclave times and temperatures may vary depending on the autoclave type and manufacturer. For this reason, it may not be able to meet the

maximum number of times. Please refer to the user’s manual of the autoclave manufacturer you are using to determine whether the required
conditions are met.
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322 Reusable Tip & Small Tip - Cleaning and Disinfection

. Clean the tip immediately after use with soap water and a brush. We recommend using a mild dishwashing liquid. Make sure the mirror of the
tip is completely clean and stain-free after cleaning. If the mirror appears stained or foggy, repeat the cleaning process and rinse thoroughly with
water. Dry the mirror carefully with a paper towel.

. Clean with Caviwipes according to the following conditions. Please refer to the Caviwipes instruction manual for proper use.
» Caviwipes: disinfect for 3 minutes and dry for 5 minutes
» Caviwipes-1: disinfect for 1 minute and dry for 5 minutes
» Caviwipes-2: disinfect for 2 minutes and dry for 5 minutes

. Disinfect the tip for 60 to 90 minutes with a MetriCide 30 solution. Please refer to the MetriCide 30 instruction manual for proper use.
. Disinfect the tip using Wavicide-01 for 45 to 60 minutes. Rinse the tip thoroughly. Please refer to the Wavicide-01 Solution instruction
manual for proper use.
. Remove the tip from the used solution and rinse thoroughly after cleaning and sterilization.
Use a sterilized and non-abrasive cloth to dry the mirror and the tip gently.

A CAUTION

The mirror found in the tip is a delicate optical component that should be handled with care to ensure optimal scan quality. Be careful not to
scratch or smudge it as any damage or blemishes may affect the data acquired.

. Make sure to always wrap the tip before autoclaving. If you autoclave an exposed tip, it will cause stains on the mirror, which cannot be removed.
Check the autoclave manual for more information.

. Tips that have been cleaned, disinfected, and sterilized must remain sterile until they are used on the patient.

. Medit is not responsible for any damage, such as distortion of the tip, that occurs during cleaning, disinfection, or sterilization operations that are

not following the guidelines above.

323 Mirror
The presence of impurities or smudges on the tip mirror may lead to poor scan quality and an overall poor scanning experience. In such situations, clean
the mirror following the steps below:

® Disconnect the scanner tip from the i700 wireless handpiece.

@ Pour alcohol on a clean cloth or cotton-tipped swab and wipe the mirror. Make sure to use alcohol that is free of impurities or it may stain the mirror.
You can use either ethanol or propanol (ethyl-/propyl alcohol).

® Wipe the mirror dry using a dry, lint-free cloth.

® Make sure the mirror is free of dust and fibers. Repeat the cleaning process as necessary.

3.24 Handpiece

After treatment, clean and disinfect all other surfaces of the i700 wireless handpiece except for the scanner front (optical window) and end (air vent hole).
Cleaning and disinfecting must be done with the device turned off. Use the device only after it is completely dry.

The recommended cleaning and disinfecting solution is denatured alcohol (ethyl alcohol or ethanol) - typically 60 - 70% Alc/Vol.

The general cleaning and disinfecting procedures are as follows:

® Turn off the device using the power button.
@ Unplug all the cables from the wireless hub.
® Clean the filter on the front end of the i700 wireless handpiece.
» If alcohol is poured directly into the filter, it may seep inside the i700 wireless handpiece and cause a malfunction.
» Do not clean the filter by pouring alcohol or cleaning solution directly into the filter. The filter must be gently wiped with a cotton or soft
cloth moistened with alcohol. Do not wipe by hand or apply excessive force.
» Medit is not responsible for any damage or malfunction that occurs during cleaning that does not follow the guidelines above.
® Put the cover on the front of the i700 wireless handpiece after cleaning the filter.
® Pour the disinfectant onto a soft, lint-free, and non-abrasive cloth.
® Wipe the scanner surface with the cloth.
@ Dry the surface with a clean, dry, lint-free, and non-abrasive cloth.

A CAUTION

Do not clean the 700 wireless handpiece when the device is turned on as the fluid may enter the scanner and cause malfunction.

. Use the device after it is completely dry.

- Chemical cracks may appear if improper cleaning and disinfecting solutions are used during cleaning.
3.25 Other Components

. Pour the cleaning and disinfecting solution onto a soft, lint-free, and non-abrasive cloth.

. Wipe the component surface with the cloth.

. Dry the surface with a clean, dry, lint-free, and non-abrasive cloth.

A CAUTION

. Chemical cracks may appear if improper cleaning and disinfecting solutions are used during cleaning.

33 Disposal

A CAUTION

The scanner tip must be sterilized before disposal. Sterilize the tip as described in the section “3.2.1 Reusable Tip & Small Tip - Sterilization.”
. Dispose of the scanner tip as you would any other clinical waste.
. Other components are designed to conform with the following directives:

RoHS, Restriction of the Use of Certain Hazardous Substances in Electrical and Electronic Equipment. (2011/65/EU)

WEEE, Waste Electrical and Electronic Equipment Directive. (2012/19/EU)

34 Battery Storage

. Put it in a pack or a box and store indoors in a cool environment out of direct sunlight.

. Store the battery in a dry place with an ambient temperature of from -20°C to +30°C (-4°F to +86°F).

. If not used for a long time, the battery self-discharge may accelerate and slip into sleep mode. To minimize the effect of deactivation, store the
battery pack in between +10°C - +30°C (+50°F to +86°F).

. When charging for the first time after long-term storage, the battery capacity may decrease due to pack deactivation. Restore the battery through
several full charge/discharge cycles.

. If the battery is stored for more than 6 months, it should be charged at least once every 6 months to prevent the decrease in shelf life due to

self-discharge.

Intraoral Scanner i700 wireless 11




A CAUTIONS: Battery Safety Specifications

Safety Specifications
Sense Voltage 4.225V £0.020
Overcharge Steady Voltage 4,025V £0.03
Sense Delay 10s£02
Sense Voltage 250V £ 0.035
Over-Discharge Steady Voltage 290V £ 0.50
Sense Delay 64ms+12.8
Sense (Charge) 10.0A+5.0/-4.0
Sense Delay 80ms= 16
Overcurrent
Sense (Discharge) 100A+4.4/-38
Sense Delay 80ms 16
Current consumption at operating mode Max. 150.0 pA

'Q' The possible safety specifications are determined by the propulsion control module (PCM) in the parts list.

35 The Battery Usage Precautions and Disposal Guide

A CAUTION

Be sure to fully understand how to replace the battery before use.

. Use a charger suitable for the specified voltage and current.

. Do not attempt to reverse the charge. Reverse charging may increase the gas pressure inside the battery and cause the battery to leak.
. Do not attempt to recharge a fully charged battery. Repeated overcharging could result in battery performance degradation and overheating.
. Charging efficiency decreases at temperatures above +40°C (+104°F).

. Do not short-circuit the positive (+) and negative (-) terminals with metallic objects such as metal wires, necklaces, or chains.

- To avoid malfunction or damage, do not drop or throw the battery.

. Do not deform a battery by excessive pressure.

. Do not directly solder anything onto the battery pack.

- Do not allow children to change batteries without adult supervision.

. Do not dispose of the battery as general waste and separate it from recyclables.

. Do not dispose of or throw the battery into a fire. Heat can cause a battery explosion and a fire.

- Separate them from each other when disposing of the secondary batteries with different electrochemical systems.

. Dispose of the battery by discharging it to prevent heat from short-circuiting.

. Battery disposal methods may vary by country and region. Dispose of used batteries under local laws and regulations.

3.6  Updates in Medit Scan for Clinics

Medit Scan for Clinics automatically checks for updates when the software is in operation. If a new version of the software is released, the system will
automatically download it.

4, Safety Guide

Please adhere to all the safety procedures as detailed in this User Guide to prevent human injury and equipment damage. This document uses the words
WARNING and CAUTION when highlighting precautionary messages.

Carefully read and understand the guidelines, including all preventive messages as prefaced by the words WARNING and CAUTION. To avoid bodily injury
or equipment damage, make sure to adhere strictly to the safety guidelines. All instructions and precautions as specified in the Safety Guide must be
observed to ensure the system’s proper functionality and personal safety.

The i700 wireless system should only be operated by dental professionals and technicians who are trained to use the system. Using the i700 wireless
system for any purpose other than its intended usage as outlined in the section “1.1 Intended Use” may result in injury or damage to the equipment.
Please handle the i700 wireless system according to the guidelines in the safety guide.

4.1 System Basics

The i700 wireless system is a high-precision optical medical device. Acquaint all the following safety and operating instructions before the installation,
usage, and operation of 700 wireless.

A CAUTION

The USB 3.0 cable connected to the wireless hub is the same as a standard USB cable connector. However, the device may not operate normally
if a standard 3.0 USB cable is used with i700 wireless.

- The wireless hub is designed specifically for the i700 wireless and should not be used with any other device.

. This device has been assessed for conformity for use in business environments. When used in residential environments, there is a risk of radio
wave interference.

- If the product has been stored in a cold environment, give it time to adjust to the temperature of the environment before use.
If used immediately, condensation may occur, which may damage the electronic parts inside the unit.

. Ensure that all components provided are free from physical damage. Safety cannot be guaranteed if there is any physical damage to the unit.

- Before using the system, check that there are no issues such as physical damage or loose parts. If there is any visible damage, do not use the
product and contact the manufacturer or your local representative.

. Check the i700 wireless handpiece and its accessories for any sharp edges.

- When not in use, the i700 wireless system should be kept mounted on a desk stand or a wall mount stand.

. Do not install the desk stand on an inclined surface.

. Do not place any object on the i700 wireless system.

- Do not place the i700 wireless system on any heated or wet surface.

. Do not block the air vents located at the rear of the i700 wireless system. If the equipment overheats, the i700 wireless system may
malfunction or stop working.

- The battery of the i700 wireless can only be compatible with the i700 wireless system.

. Do not touch the charging terminals of the rechargeable battery with your hands or other instruments.

. If the charging terminal of the rechargeable battery is damaged, do not use it and contact the manufacturer or regional manager.

. If the shape of the rechargeable battery has been deformed by dropping or physical damage, never use it, and contact

the manufacturer or regional manager.
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Extension cable battery is not designed for charging. Do not attempt to charge it with the battery charger.

Use only the extension cable battery provided by the manufacturer.

Do not spill any liquid on the i700 wireless system.

The 700 wireless handpiece and other included components are made of electronic components. Do not allow any kind of liquid or foreign
objects to enter.

Do not pull or bend the cable connected to the i700 wireless system.

Carefully arrange all the cables so that you or your patient do not trip or get caught in the cables. Any pulling tension on the cables

may cause damage to the i700 wireless system.

Always place the plug of the power cord of the i700 wireless system in an easily accessible location.

Always keep an eye on the product and your patient while using the product to check for abnormalities.

Proceed with calibration, cleaning, disinfection, and sterilization in accordance with the contents of the user guide.

If you drop the i700 wireless tip on the floor, do not attempt to reuse it. Discard the tip immediately as there is a risk that the mirror attached to
the tip may have been dislodged.

Due to its fragile nature, the i700 wireless tips should be handled with care. To prevent damage to the tip and its internal mirror,

be careful to avoid contact with the patient’s teeth or restorations.

If the i700 wireless system is dropped on the floor or if the unit is impacted, it must be calibrated before use. If the instrument is unable to
connect to the software, consult the manufacturer or authorized resellers.

If the equipment fails to operate normally, such as having issues with accuracy, stop using the product, and contact the manufacturer or
authorized resellers.

Install and use only approved programs to ensure the proper functionality of the i700 wireless system.

In the event of a severe accident involving the i700 wireless system, notify the manufacturer and report it to the competent national
authority of the country where the user and patient reside.

If the PC with the software installed does not have security software or if there is a risk of malicious code intrusion into the network, the PC may
be breached with malware (malicious software such as viruses or worms that damage your computer).

The software for this product must be used in compliance with medical and personal information protection laws.

Proper Training

WARNING

Before using your i700 wireless system on patients:

43

A

You should have been trained to use the system or read and fully understand this User Guide.

You should be familiar with the safe use of the i700 wireless system, as detailed in this User Guide.

Before use or after changing any settings, the user should check that the live image is displayed properly in the camera preview window of the
program.

In Case of Equipment Failure

WARNING

If your i700 wireless system is not working properly or if you suspect that there is a problem with the equipment:

A

Remove the device from the patient’s mouth and discontinue use immediately.

Disconnect the device from the PC and check for errors.

Remove the rechargeable battery from the i700 wireless system.

Contact the manufacturer or authorized resellers.

Modifications to the i700 wireless system are prohibited by law as they may compromise the safety of the user, patient, or a third party.

Hygiene

WARNING

For clean working conditions and patient safety, ALWAYS wear clean surgical gloves when:

A

Handling and replacing the tip.
Using the i700 wireless system on patients.
Touching the i700 wireless system.

WARNING

The i700 wireless system and its optical window should be always kept clean. Before using the i700 wireless system on a patient, be sure to:

4.5

A

Sterilize the i700 wireless system as described in the section “3.2 Cleaning, Disinfection, Sterilization Procedure.”
Use a sterilized tip.

Electrical Safety

WARNING

The i700 wireless system is a Class | device. The i700 wireless system includes the i700 wireless handpiece, wireless hub, battery charger, and
rechargeable battery altogether.

To prevent electric shock, the i700 wireless system must only be connected to a power source with a protective earth connection. If you
cannot insert the i700 wireless-supplied plug into the main outlet, contact a qualified electrician to replace the plug or outlet. Do not try to
circumvent these safety guidelines.

Do not use a grounding-type plug connected to the i700 wireless system for any other purpose than its intended use.

The i700 wireless system only uses RF energy internally. The amount of RF radiation is low and does not interfere with surrounding
electromagnetic radiation.

There is a risk of electric shock if you attempt to access the inside of the i700 wireless system. Only qualified service personnel

should access the system.

Do not connect the i700 wireless system to a regular power strip or extension cord, as these connections are not as safe as grounded outlets.
Failure to adhere to these safety guidelines may result in the following hazards:

» All connected equipment’s total short circuit current may exceed the limit specified in EN/IEC 60601-1.

» The impedance of the ground connection may exceed the limit specified in EN/IEC 60601-1.

Do not place liquids such as beverages near the i700 wireless system and avoid spilling any liquid on the system.

Never spill liquid of any kind on the i700 wireless system.

Condensation due to changes in temperature or humidity can cause moisture buildup inside the i700 wireless system,

which may damage the system. Before connecting the i700 wireless system to a power supply, be sure to keep the i700 wireless system at room
temperature for at least two hours to prevent condensation. If condensation is visible on the product surface, the i700 wireless should be left at
room temperature for more than 8 hours.

You should only disconnect the i700 wireless system from the power supply via its power cord or rechargeable battery.

When disconnecting the power cord or the rechargeable battery, hold the surface to remove it.

Before disconnecting, make sure to turn off the power on the device using the power switch on the handpiece.

The EMISSIONS characteristics of this equipment make it suitable for use in industrial areas and hospitals (CISPR 11 Class A).

If used in a residential environment (for which CISPR 11 Class B is normally required), this equipment might not offer adequate protection to
radio-frequency communication services.
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. Use only batteries provided for use with the i700 wireless. Other batteries could damage the i700 wireless system.

. Avoid pulling on the communication cables, power cables, etc. used with the i700 wireless system.

. Use only medical adapters provided for use with the i700 wireless. Other adapters could damage the 700 wireless system.
. Do not touch the connectors of the device and the patient simultaneously.

Eye Safety

46
& WARNING

The i700 wireless system projects a bright light from its tip during scanning.

. The bright light projected from the tip of the i700 wireless is not harmful to the eyes. However, you should not look directly at
the bright light nor aim the light beam into the eyes of others. Generally, intense light sources can cause eyes to become brittle and the likelihood
of secondary exposure is high. As with other intense light source exposure, you may experience a temporary reduction in visual acuity, pain,
discomfort, or visual impairment, all of which increase the risk of secondary accidents.

. There is an LED that emits UV-C wavelengths inside the i700 wireless handpiece. It is irradiated only inside the i700 wireless handpiece and does
not go outside. The blue light visible inside the i700 wireless handpiece is for guidance, not UV-C light. It is harmless to the human body.

. The UV-C LED operates with a wavelength of 270 - 285 nm.

. Disclaimer for Risks Involving Patients with Epilepsy
The Medit i700 wireless should not be used on patients that have been diagnosed with epilepsy due to the risk of seizures and injury.
For the same reason, dental staff who have been diagnosed with epilepsy should not operate the Medit i700 wireless.

Explosion Hazards

47
A WARNING

The 700 wireless system is not designed to be used near flammable liquids, gases, or in environments with high oxygen concentrations.

. There is a risk of explosion if you use the i700 wireless system near flammable anesthetics.

. The rechargeable battery used with the i700 wireless is designed with safety devices included.

. The rechargeable battery shall not be exposed to excessive heat such as sunshine or the like. Failure to observe this could result in the battery
explosion. Please be careful with the storage and maintenance of the battery.

. The battery charger is designed to adjust the current supply after charging is complete. But if it is not going to be used for a long time, disconnect

the power to the battery charger or remove the fully charged battery from the battery charger.

Pacemaker and ICD Interference Risk

48
A WARNING

. Implantable Cardioverter Defibrillators (ICDs) and pacemakers may have interference due to some devices.
. Maintain a moderate distance from the patient’s ICD or pacemaker when using the i700 wireless system.
. For more information on peripherals used with i700 wireless, check the respective manufacturer’s manuals.

5. Electro-Magnetic Compatibility Information

5.1 Electromagnetic Emissions

The i700 wireless system is intended for use in the electromagnetic environment as specified below. The customer or the user of the i700 wireless system
should ensure that it is used in such an environment.

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Emission

Emission Test Compliance Elect i i - Guidance
The i700 wireless uses RF energy only for its internal function.
RF Emissions CISPR 11 Group 1 Therefore, its RF emissions are very low and are not likely to
cause any interference in nearby electronic equipment.
RF Emissions CISPR 11 ClassA
- — The 700 wireless is suitable for use in all establishments.
Harmonic Emissions IEC 61000-3-2 ClassA This includes domestic establishments and those directly
i R connected to the public low-voltage power supply network
Voltage Fluctuations / Flicker Complies that supplies buildings used for domestic purposes.

Emissions

& WARNING

This i700 wireless system is intended for use by healthcare professionals only. This equipment/system may cause radio interference or may disrupt the operation
of nearby equipment. It may be necessary to take mitigation measures, such as re-orienting or relocating the i700 wireless or shielding the location.

52  Electromagnetic Immunity

. Guidance 1

The i700 wireless system is intended for use in the electromagnetic environment as specified below.
The customer or the user of the i700 wireless system should ensure that it is used in such an environment.

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Inmunity

Immunity Test

IEC 60601 Test Level

Compliance Level

Electromagnetic Environment - Guidance

Electrostatic Discharge
(ESD) IEC 61000-4-2

+ 8KkV contact £ 2 kv,
T 4kV, £8kV, = 15kV
air

+ 8KkV contact £ 2 kv,
T 4kV, £8kV, £ 15kV
air

Floors should be made of wood,
concrete, or ceramic tiles. If floors are
covered with a synthetic material,
relative humidity of at least 30% is
recommended.

Electrical Fast
Transient / Burst IEC
61000-4-4

+2 kv for power
supply lines
+1kVforinput/output
lines

42 kv for power
supply lines
+1kVforinput/output
lines

The mains power quality should be
that of a typical commercial or hospital
environment.
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Surge [EC 61000-4-5

+05kv, £1kV
differential mode

+0.5kv, £1kv
differential mode

The mains power quality should be

F0.5KkV, £1KV, £2kV
common mode

05KV, 21KV, £2kV
common mode

that of a typical commercial or hospital
environment.

Voltage Dips, Short

0% UT (100% dip in UT)

0% UT (100% dip in UT)

The mains power quality should be
that of a typical commercial or hospital
environment. If the user of the i700

Interruptions, and for0.5/1 cycles for 0.5/1 cycles Wireless system requires continued
Voltage Variations on 70% UT (30% dip in UT) 70% UT (30% dip in UT) >S system req .
operation during power mains
Power Supply Input for 25/30 cycles for 25/30 cycles PN
. L L interruptions, it is recommended that
Lines 0% UT (100% dip in 0% UT (100% dip in the 700 wireless system be powered
|IEC61000-4-11 UT) for 250/300 cycles UT) for 250/300 cycles . YS! P
from an uninterruptible power supply
or a battery.
Power Frequency Power frequency magnetic fields
Magnetic Fields should be at levels characteristic of a
(50/60Hz) IEC 61000- 30A/m 304/m location in a typical commercial or
4-8 hospital environment.
8A/m 8A/m
30kHz CW modulation 30 kHz CW modulation
Proximity Magnetic
Fields in the 65A/m 65A/m Resistance to magnetic fields was
Frequency Range 134.2 kHz 134.2 kHz tested and applied only to surfaces of
9 kHzto 13.56 MHz PM 2.1 kHz PM 2.1 kHz enclosures or accessories accessible
Immunity duringintended use.
IEC 61000-4-39 75A/m T5A/m
13.56 MHz 13.56 MHz
PM 50 kHz PM 50 kHz

NOTE: Ut is the main voltage (AC) prior to the application of the test level.

. Guidance 2

Recommended Separation Distances Between Portable and Mobile C

and the i700

Rated

Separation Distance According to the Frequency of Transmitter [M]

Output Power of

IEC 60601-1-2: 2014

the

w] 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 2.7 GHz
d=12Vip d=20/P
0.01 0.12 0.20
0.1 0.38 0.63
1 12 20
10 38 63
100 12 20

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance (d) in meters (m) can be estimated using
the equation applicable to the frequency of the transmitter, where P is the maximum output power rating of the transmitter in watts (W) according to

the transmitter manufacturer.

NOTE 1: At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range applies.
NOTE 2: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and

reflection from structures, objects, and people.

Intraoral Scanner i700 wireless
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Guidance 3

The 700 wireless system is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customer or the user of the i700 wirelesssystem should ensure that it is used in such an environment.

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Inmunity

Immunity Test IEC 60601 Test Level Compliance Level Elec ic - Guid:
Portable and mobile RF communications
equipment should not be used closer to any part

3 Vrms 150 kHzto 80 MHz 3Vrms of the Ultrasound System, including cables, than

Outside SM Bands amateur the recommended separation distance. Thisis
calculated using the equation applicable to the
frequency of the transmitter.

Conducted RF
IEC 61000-4-6 Recommended Separation Distance (d):

d=12/P
|IEC 60601-1-2:2007

6Vrms 150 kHz to 80 MHz 6vims d=12P80MHz to 800 MHz

In1SM Bands amateur d=23/P80MHzt025GHz
|IEC 60601-1-2:2014
d=2.0/"P80MHzt02.7 GHz
Where P is the maximum output power rating of the
transmitter in watts (W) according to the transmitter
manufacturer, d is the recommended separation
distance in meters (m).
Field strengths from fixed RF transmitters, as determined
by an electromagnetic site survey should be less than the

. compliance level in each frequency range.
Radiated RTIEC 3/, 80 Mizt0 2.7 GHz 3V/m

61000-4-3

Interference may occur in the vicinity of

equipment marked with the following symbol:

@)

NOTE 1: At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.

NOTE 2: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and
reflection from structures, objects, and people.
NOTE 3: The ISM (Industrial, Scientific, and Medical) bands between 150 kHz and 80 MHz are 6.765 MHz to 6.795 MHz;
13.553 MHz to 13.567 MHz; 26.957 MHz to 27.283 MHz, and 40.66 MHz to 40.70 MHz.

Guidance 4

The i700 wireless system is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are controlled.
Portable RF communications equipment should be used no closer than 30 cm (12 inches) to any part of the i700 wireless system.
Otherwise, degradation of the performance of this equipment could result.

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Inmunity

Immunity Test Band” Service” Modulation IEC 60601 Test Level Compliance Level
380-390MHz  TETRA400 Pulse 27V/m 27V/m
Modulation 18 Hz
' FM %5 kHz
430-470 MHz GMRS 460; Deviation 28V/m 28V/m
FRS 460 N
1kHzsine
704-78TMHz  LTEBand 13,17 Pulse 9v/m 9V/m
’ Modulation 217 Hz
GSM 800:900;
TETRA 800; Pulse
800 - 960 MHz iDEN 820; . 28V/m 28V/m
CDMA850; Modulation 18 Hz
LTEBand 5
Proximity Fields
from RF Wireless
Communications GSM 1800;
IEC 61000-4-3 CDMA 1900;
GSM 1900; Pulse
1700 - 1990 MHz DECT; . 28V/m 28V/m
TEBand 1,3,4, Modulation 217 Hz
25;
UMTS
Bluetooth;
WLAN Pulse
2400-2570MHz ~ 802.11b/g/n; ) 28V/m 28V/m
RFID 2450; Modulation 217 Hz
LTEBand 7
WLAN Pulse
S100-5800MHZ g5 114/ Modulation 217 Hz oV/m oV/m

NOTE: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and
reflection from structures, objects, and people.
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A WARNING

Use of the i700 wireless adjacent to or on other equipment must be avoided as it may result in improper operation. If this use is necessary,
itis advisable that this and the other equipment be observed to verify that they are operating normally.

. The use of accessories, transducers, and cables other than those specified or provided by the Medit of the i700 wireless could result in high
electromagnetic emissions or reduced electromagnetic immunity from this equipment and result in improper operation.

! For some services, only the uplink frequencies are included.

6. Wireless Compliance Information

6.1 FCC Compliance Statement

rC

Federal Communications Commission Interference Statement

This equipment has been tested and found to comply with the limits for a Class B digital device, pursuant to Part 15 of the FCC Rules. These limits are
designed to provide reasonable protection against harmful interference in a residential installation. This equipment generates, uses, and can radiate radio
frequency energy and, if not installed and used in accordance with the instructions, may cause harmful interference to radio communications. However,
there is no guarantee that interference will not occur in a particular installation. If this equipment does cause harmful interference to radio or television
reception, which can be determined by turning the equipment off and on, the user is encouraged to try to correct the interference by one of the following
measures:

. Reorient or relocate the receiving antenna.

. Increase the separation between the equipment and receiver.

. Connect the equipment into an outlet on a circuit different from that to which the receiver is connected.
. Consult the dealer or an experienced radio/TV technician for help.

This device complies with Part 15 of the FCC Rules. Operation is subject to the following two conditions: (1) This device may not cause harmful
interference, and (2) this device must accept any interference received, including interference that may cause undesired operation.

FCC Caution: Any changes or modifications not expressly approved by the party responsible for compliance could void the user’s authority to
operate this equipment.

This device and its antennals) must not be co-located or operation in conjunction with any other antenna or transmitter.
FCC No.: 2A2QM-MD-1S0300

IMPORTANT NOTE:
FCC Radiation Exposure Statement:
This equipment complies with FCC radiation exposure limits set forth for an uncontrolled environment.

This equipment should be installed and operated with a minimum distance of 20 cm (8 inches) between the radiator and your body.

6.2 IC Compliance Statement

This Class B digital apparatus complies with Canadian ICES-003.
This device complies with Industry Canada license-exempt RSS standard(s).

Operation is subject to the following two conditions: (1) this device may not cause interference, and (2) this device must accept any interference, including
interference that may cause undesired operation of the device.

Any changes or modifications not expressly approved by the manufacturer could void the user’s authority to operate this equipment.
This device and its antennals) must not be co-located or operation in conjunction with any other antenna or transmitter.

The device could automatically discontinue transmission in case of the absence of information to transmit or operational failure. Note that this is not
intended to prohibit transmission of control or signaling information or the use of repetitive codes where required by the technology.

IC No.: 27675MD-1S0300

IMPORTANT NOTE:

IC Radiation Exposure Statement

This equipment complies with IC RSS-102 radiation exposure limits set forth for an uncontrolled environment. This equipment should be installed and
operated with a minimum distance of 20 cm (8 inches) between the radiator and your body.

Transmit Antenna Notice

This radio transmitter [IC: 27675MD-1S0300] has been approved by Innovation, Science and Economic Development Canada to operate with the antenna

types listed below, with the maximum permissible gain indicated. Antenna types not included in this list that have a gain greater than the maximum gain
indicated for any type listed are strictly prohibited from use with this device.

Antenna List
Model Type Maximum Gain (dBi)
Sil6310 Patch Array Antenna 18dBi
2450AT07A0100 Passive Antenna 1dBi

6.3  KC Compliance Statement

€

This device has been assessed for conformity for use in business environments. When used in residential environments, there is a risk of radio wave interference.

6.4  TELEC (Japan) Compliance Statement

R 209-J00306
R 209100282
=/ R 020180117
R 020180116
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7. Specifications

Model Name MD-1S03

Trade Name i700 wireless

Packing Unit Lset

Classifications for

Protection Against Class |, Type BF Applied Parts
Electric Shock

* This product is a medical device.

Handpiece

Dimension 312.7x439x474mm (Wx LxH)

Weight 2545¢g

Rating 4V 4A

DC Adapter

Model Name ATMO65T-P120

Input Voltage Universal 100 - 240 Vac, 50 - 60 Hz input, without any slide switch

Output 12V==5A

Case Dimension 119x60x 36 mm (WxLxH)

EMI CE / FCC Class B, Conduction & Radiation met
OVP (Over Voltage Protection)

Protection SCP (Short Circuit Protection)
OCP (Over Current Protection)

Protection Against Electric Shock Class!

Mode of operation Continuous

Rechargeable Battery

Model Name MD-IS0300REB

Type Lithium-ion

Output 3.6Vdc, 11.16 Wh

Dimension 214x734mm

Weight 60g

Capacity 3,100 mAh

Wireless Hub

Input L vjﬁ
9V/5V=7=3A

Dimension 100x94.8 x44.4mm (WxLxH)

Weight 18lg

Battery Charger

Input / Output 12V===5A

Dimension 44.7x100 mm (Hx @)

Weight 247g

Calibration Tool

Dimension 123.8x54 mm (Hx @)

Weight 220¢g

Auto Calibration Tool (*Sold Separately)

Dimension 168.7x92.1x482mm
Weight 492¢g
Output 3.6Vdc, 11.16 Wh (MD-IS0300ECB)

Wireless Module

HRP: 60.48 - 62.64 GHz
Frequency Bands MRP: 60.48 - 62.64 GHz
LRP: 60.16 - 62.96 GHz

Modulation Type BPSK
60 GHz
HRP:24.2 dBm
eirp. MRP: 24.0 dBm
LRP: 14.6 dBm
Antenna Gain 18.0dBi
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2.4 GHz (Bluetooth LE)

Frequency Bands 2402 - 2480 MHz
Channels 40
. 1MHz

Channel Bandwidth 2 MHz

9.8dBm
eirp. A-variant: 19.7 dBm

N-variant: 19.8 dBm
Modulation GFSK

Antenna Gain

A-variant: 1 dBi
N-variant: 2.14 dBi

Operating, Storage, and Transport Conditions

Temperature 18-28°C (64.4 - 82.4°F)

Operating Condition Humidity 20 - 75% relative humidity (non-condensing)
Air Pressure 800 - 1,100 hPa
Temperature -5-45°C (23 - 113°F)

Storage Condition Humidity 20 - 80% relative humidity (non-condensing)
Air Pressure 800 - 1,100 hPa
Temperature -5-45°C (23 - 113°F)

Transport Condition Humidity 20 - 80% relative humidity (non-condensing)
Air Pressure 620-1,200 hPa

EU Representative
Meditrial Srl

Via Po 900198, Rome ltaly
Email: ecrep@meditrial.eu

Tel: +39-06-45429780

“ Medit Corp.

F9, F10, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu, Seoul, 07207, Rep. of Korea

Tel: +82-02-2193-9600

Contact for Product Support

Email: support@medit.com

Tel: +82-070-4515-722

Intraoral Scanner i700 wireless
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EU Representative
Meditrial Srl

Via Po 9 00198, Rome Italy
Email: ecrep@meditrial.eu
Tel: +39-06-45429780

.Medit Corp “

F9, F10, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu, Seoul, 07207, Rep. of Korea
Tel: +82-02-2193-9600

Contact for Product Support

Email: support@medit.com
Tel: +82-070-4515-722
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A propos de ce guide

Conventions du guide

Ce guide utilise différents symboles pour mettre en évidence des informations importantes afin de garantir une utilisation correcte, prévenir les blessures de
|'utilisateur et d'autres personnes et prévenir les dommages matériels. Les significations des symboles utilisés sont décrites ci-dessous.

A AVERTISSEMENT

Le symbole AVERTISSEMENT indique des informations qui, si elles sont ignorées, pourraient entrainer un risque moyen de blessures corporelles.

A MISE EN GARDE

Le symbole MISE EN GARDE indique des informations de sécurité qui, si elles sont ignorées, peuvent entrainer un faible risque de blessure corporelle, de dommage
matériel ou d'endommagement du systéme.

Q ASTUCES

Le symbole ASTUCES indique des indices, des astuces et des informations additionnelles pour un fonctionnement optimal du systéme.

1. Introduction et vue d'ensemble

1.1 Utilisation prévue

Le systeme i700 wireless est un scanner intraoral 3D destiné & enregistrer numériquement les caractéristiques topographiques des dents et des tissus
environnants. Le systéme i700 wireless produit des scans 3D pour la conception assistée par ordinateur et la fabrication de restaurations dentaires.

12 Indications d'utilisation

Le 700 wireless systéme permet de scanner les caractéristiques intrabuccales du patient. Divers facteurs (environnement intra-oral, expertise de
l'opérateur et le flux de travail du laboratoire) peuvent affecter les résultats finaux de la numérisation lors de ['utilisation i700 wireless du systéme.

13  Contre-indications

Le systéme 700 wireless n'est pas destiné a étre utilisé pour créer des images de la structure interne des dents ou de la structure squelettique de support.

14  Qualifications de |'opérateur

A MISE EN GARDE

. Le systéme i700 wireless est congu pour étre utilisé par des personnes possédant des connaissances professionnelles en matiere de dentisterie et
de laboratoire dentaire.

. L utilisateur du systéme i700 wireless est seul responsable pour déterminer si cet appareil convient ou non au cas d'un patient ou & des
circonstances en particulier.

. L'utilisateur est seul responsable de 'exactitude, de |'exhaustivité et de |'adéquation de toutes les données saisies dans le systéme 700 wireless
et dans le logiciel fourni. L'utilisateur doit vérifier |'exactitude et la précision des résultats et évaluer chaque cas individuel.

. Le systéme 700 wireless doit étre utilisé conformément au Guide de [ utilisateur qui l'accompagne.

. L'utilisation ou la manipulation incorrecte du systéme 700 wireless annule sa garantie. Si vous avez besoin d'informations additionnelles sur
['utilisation correcte du systéme 700 wireless, veuillez contacter votre distributeur local.

. L'utilisateur n'est pas autorisé a modifier le systéme 700 wireless.

15 Symboles

N° Symbole Description

1 Numéro de série
2 Appareil médical

3 Date de fabrication
4 Fabricant

Mise en garde

Avertissement

Lisez le Guide de ['utilisateur

Certificat de Conformité Européen

Représentant autorisé dans la CE

10 Type BF de piéce appliquée

1 Label DEEE

12

Pus A0BBLLE

Sur ordonnance (Etats-Unis)

13 Marque MET
14 ~— AC
15 = DC
16 _“jl/n Limite de température
0%
17 Limite dhumidité
o
oo
18 Limited ion at héri
mm@‘ Imite ae pression atmospherique
19 I Fragile
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20 T Garder au sec
21 t' Vers le haut
—
2 E Empilage de sept couches interdit
23 [:E| Consulter les instructions d'utilisation
1.6  Vued' des comp i700
N° Article Qté Aspect
1 Piece a main i700 wireless 1dechaque L T
2 Hub sans fil 1dechaque \)‘
3 Batterie rechargeable 3dechaque "
4 Batterie de rallonge 1dechaque .;::M\
o,
5 Chargeur de batterie 1dechaque -
6 Couvercle de piéce a main 1de chaque
"
7 Embout réutilisable 4de chaque |
Petit embout
8 (*vendu séparément) #dechaque .l
@
9 Manche 1dechaque
10 Outil de calibrage 1dechaque =
11 Modele d'entrainement 1dechaque “"‘:;‘,‘u
12 Dragonne 1dechaque
13 Support de table 1de chaque /
14 Support mural 1dechaque ‘
15 CableUSB3.0(CaA) 1dechaque Q
16 Cable d'alimentation (Ca C) 1de chaque Q
17 Adaptateur médical pour hub sans fil 1dechaque !
18 Adaptateurmed\calpolfrchargeurde batterie 1de chaque
(Conne ci-dessus)
19 Cordon électrique 2de chaque 8
CléUsB =0
2 (Installation de Medit Scan for Clinics incluse) 1dechaque L_ meor
.
21 Guide de ['utilisateur 1dechaque [l
» Outil de calibrage automatique 1dechaque v y
(1 batterie rechargeable incluse) (*vendu séparément) &)
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A MISE EN GARDE

Conservez le modéle d'entrainement dans un endroit frais, & 'abri de la lumiére directe du soleil. Un modele d'entrainement décoloré peut
affecter les résultats du mode entrainement.

. La dragonne est congue spécifiquement pour le poids de ['i700 wireless et ne doit pas étre utilisée avec d'autres produits.

- Medit Scan for Clinics est inclus dans la clé USB. Ce produit est optimisé pour le PC, et 'utilisation d'autres appareils n'est pas recommandée.
N'utilisez rien d'autre qu'un port USB. Cela pourrait provoquer un dysfonctionnement ou un incendie.

. L'outil d'auto-calibrage n'est pas inclus dans 'emballage du i700 wireless. Il peut étre acheté séparément chez votre revendeur.

17 Installer le systéme i700 wireless
171 Paramétres de base d'i700 wireless

Connectez le hub sans fil i700 wireless (1)

— — t——

Oe

4
/) |-
=

[

@  Connectez le cable USB 3.0 (C a A) au hub sans fil. @  Connectez |'adaptateur au hub sans fil.
®  Le branchement du cordon d'alimentation & @  Connectez le connecteur du port A du cble USB 3.0 a un PC.

|'adaptateur alimente automatiquement le hub sans fil.

=
/v

% Le port USB est utilisé uniquement pour la transmission du signal.

Connecter le hub sans fil i700 wireless (2)

°
10

s K |
/] | =
W

@ Connectez le cable d'alimentation (C & C) au hub sans fil. @  Connectez le cable d'alimentation a un PC.
—
-

% Une alimentation de 9 Vdc est fournie au port USB.

Allumer 1'i700 wireless

@  Insérez la batterie dans la piéce a main i700 wireless et @  Lorsque |'appareil est sous tension, la LED située sur la partie
appuyez sur le bouton d'alimentation. supérieure de la piece a main i700 wireless devient bleue.
O

> o]
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@ Trois voyants lumineux situés sur la partie inférieure de la piece & main i700 wireless indiquent le niveau de batterie restant.

— . 3 lumiéres : 80 - 100 %
. 2 lumiéres : 50 - 79 %
. 1 lumiére:20-49 %
. 1 lumiere clignotante : 1-19 %
. LED éteintes : 0 %

Eteindre 'i700 wireless

Appuyez sur le bouton d'alimentation situé en bas de la piéce a main i700 wireless et maintenez-le enfoncé pendant 3 secondes. Si la batterie
rechargeable est retirée sans éteindre |'appareil, cela peut réduire la durée de vie de ['i700 wireless et de la batterie.

sieduely

172 Comment utiliser un hub sans fil

Le i700 wireless est un appareil sans fil qui fonctionne gréce & un module sans fil. C'est pourquoi la piéce a main i700 wireless est dotée d'un émetteur et
le hub sans fil d'un récepteur. Le systéme sans il i700 wireless utilise deux types de fréquences pour transmettre les données et contrdler la piece a main
i700 wireless.

L'alimentation est fournie en connectant le port de |'adaptateur au port d'alimentation de ['hub sans fil. L'alimentation se coupe lorsque le port de

|'adaptateur est retiré. K}

Lorsque |'i700 wireless est allumé, il essaie automatiquement de s'apparier avec le hub sans fil. La piéce a main i700 wireless et le hub sans fil doivent
sous tension et placés & portée |'un de |'autre pour s'apparier. Lorsque 'appariement est en cours, la LED située sur le dessus de la piéce a main i700
wireless clignote. Lorsque |'appariement est terminé, la LED s'allume. Vous pouvez commencer a numériser lorsque |'appariement est terminé.

// . i700 wireless utilise deux modules d'antenne : 60 GHz pour la transmission des données et 2,4 GHz pour le
K/\ > 4 contrble. La fréquence dépend de la réglementation locale.
. La portée opérationnelle réelle est de 5 m maximum et elle peut varier en fonction de |'environnement.
o’ . Fréquence 60 GHz : 57-64 GHz

/ . Fréquence 2,4 GHz : 2,4-2,5 GHz %

L'alimentation est fournie par le PC connecté sans utiliser les adaptateurs lorsqu'il est connecté avec un cable d'alimentation. Dans ce cas, le PC

doit étre allumé. Si le cable d'alimentation est retiré du PC, le hub sans fil sera automatiquement mis hors tension et le statut de connexion,
tel que ['appariement, sera initialisé.

173 Comment utiliser la batterie
. Batterie rechargeable
» Li-ion
» 3,6V,3100 mAh, 11,6 Wh
» Insérez la batterie dans la partie inférieure de la piéce a main i700 wireless. Insérez la batterie dans la piéce a main i700 wireless en

alignant correctement la borne.

—_—

» L'autonomie de la batterie est d'une heure.
La durée de vie de la batterie peut varier en fonction de ['environnement de 'utilisateur et du nombre de cycles de la batterie.

. Batterie de rallonge
» La batterie de rallonge est une batterie cablée de type cable qui est utilisée & la place d'une batterie rechargeable. Aucune recharge n'est
nécessaire car |'alimentation est fournie par le cable.
» Connectez le connecteur en forme de batterie a la piece & main i700 wireless et connectez le cable a la borne du chargeur de batterie.
I
» Appuyez sur le bouton d'alimentation situé sur la partie inférieure de la piéce & main 700 wireless pour |'alimenter.
174 Comment utiliser le chargeur de batterie
. Connectez 'adaptateur au port d'alimentation du chargeur de batterie pour [alimenter. L alimentation se coupe lorsque le port de 'adaptateur et retiré.
oy -
®e

/
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. Insérez la batterie rechargeable dans le chargeur de batterie en orientant correctement les bornes de charge.

. Le chargeur de batterie est uniquement destiné aux batteries rechargeables. Il faut compter jusqu'a 2 heures et 30 minutes pour une charge
compléte. Le temps de charge peut varier en fonction de ['environnement de [ utilisateur et du nombre de cycles de la batterie.

Le voyant du chargeur clignote en bleu lorsque la batterie est en charge. Lorsque la charge est compléte, le voyant s'allume en bleu.

Si la batterie n'est pas correctement insérée dans le chargeur de batterie, le voyant du chargeur clignote en rouge. Dans ce cas, retirez la batterie
du chargeur, vérifiez |'absence de corps étrangers sur les deux bornes de la batterie et du chargeur, essuyez-les délicatement avec un chiffon

doux, puis réinsérez la batterie.

o

175 Comment monter le manche

L'i700 wireless est équipé d'un émetteur de signaux sans fil situé & I'endroit ol se trouve le logo i700 wireless. En fonction de vos expériences et de vos
habitudes, vous pouvez tenir la zone ol est monté |'‘émetteur. Couvrir la zone d'émission peut interférer avec la communication du hub sans fil. Par
conséquent, un manche est fourni pour étre monté sur la piéce a main i700 wireless pour une prise en main plus confortable.

(@ Retournez la piece a main i700 wireless pour trouver le silicone. @  Retirez le silicone avec votre main.
. =
< - .
T~ -y
@  Fixez complétement les boulons du manche au trou de montage @  Resserrez dans le sens des aiguilles d'une montre a 'aide du
du manche sur (700 wireless. bouton du manche.

®

176 Comment placer le support de bureau
Avec le manche
')\p
N\ (N
4 &

177 Comment installer le support mural

Sans le manche

=
-

-
é

N

u l

2. Vue d'ensemble Medit Scan for Clinics

2.1 Introduction

Medit Scan for Clinics fournit une interface de travail conviviale pour enregistrer numériquement les caractéristiques topographiques des dents et des
tissus environnants  |'aide du systéme 700 wireless.

2.2 Installation

221 Exigences du systéme
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Exigences systéme minimales

Windows 0S

Ordinateur portable

Ordinateur de bureau

Intel Core i7 - 10750H

Intel Core i7 - 10700K

Processeur
AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X
RAM 32GB
Carte graphique NVIDIA GeForce RTX 16?0/2060/3(_)60 (supérieur a 6GB)
AMD Radeon n'est pas pris en charge.
0s W\'ndpws 10 Pro ou Home 64-bit
Windows 11 Pro ou Home
mac0S
Processeur Apple M1 Pro
RAM 16GB
0sS macOS Monterey 12
Exigences systéme recommandés
Windows 0S

Ordinateur portable

Ordinateur de bureau

Intel Core i7 - 12700H
Intel Core i7 - 11800H

Intel Core i7 - 12700K
Intel Core i7 - 11700K

Processeur
AMD Ryzen 7 6800H
AMD Ryzen 75800H AMD Ryzen 7 5800X
RAM 32GB
NVIDIA GeForce RTX 2070/2080/3070/3080/3090 (supérieur a 8GB)
Carte graphique NVIDIA RTX A3000/4000/5000 (Supérieur & 6GB)
AMD Radeon n'est pas pris en charge.
0s Windows 10 Pro ou Home 64-bit
Windows 11 Pro ou Home
macOS
Processeur Apple M1 Max
RAM 32GB
0s macOS Monterey 12

)

Utilisez un PC et un moniteur certifiés CEI 60950, CEI 55032, CEI 55024.

IO

222 Guide d'installation Medit Scan for Clinics

@  Exécutez le fichier Medit_Scan_for_Clinics_X.X.X.exe.

®

6 Wedtscn o s 1647 = %

MEDIT e i

@ Sélectionnez le chemin d'installation. @

-
MEDIT Scan for Clinics

‘Setup requires 7.5G8 in:

You must agree to the License terms and conditons before
You can instal ieditScanfor Clnic.

T agree tothe Lcense terms and condiions.

<INSTALL

Pour connaitre la configuration requise exacte et actualisée, consultez www.meditlink.com.

L'appareil peut ne pas fonctionner si vous utilisez des cébles autres que le cable USB 3.0 fourni par Medit. Medit décline toute responsabilité en cas de
problémes causés par des cables autres que le cable USB 3.0 fourni par Medit. Assurez-vous d'utiliser uniquement le cable USB 3.0 inclus dans le paquet.

Sélectionnez la langue de configuration et cliquez sur Next.
| MEDIT Scan for Clinics

451 53w goim duMs:
Engish (Unied States)

|

Lisez attentivement le License Agreement avant de cocher | agree
to the License terms and conditions, puis cliquez sur Install.

MEDIT Scan for Clinics

Setup requires 7.5GB in:

You must agree o the Lcense tarms ard conditons before
‘you caninstal MeditScanfor Clnic.

1 agree o the icense terms and conditons.

+INSTALL
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®  Le processus d'installation peut prendre plusieurs minutes. Veuillez ~ ®  Une fois l'installation terminée, redémarrez le PC pour assurer
ne pas éteindre le PC tant que l'installation n'est pas terminée. un fonctionnement optimal du programme.
MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics
e vkl e S W sl e R S i s o o,

Note : You mustrestartyour computer o ensure the
canner ks comectly.

o ekt et

L'installation ne s'effectue pas si le systéme 700 wireless est connecté & un PC. )
= Assurez-vous de déconnecter le cable USB 3.0 i700 wireless de votre PC avant de procéder a ['installation.

o Please disconnect the cable from PC!

223 Guide de ['utilisateur Medit Scan for Clinics

Veuillez vous référer au Guide de ['utilisateur de Medit Scan for Clinics : Medit Scan for Clinics > Menu > Guide de [ utilisateur.

3. Entretien

A MISE EN GARDE

L'entretien de |'appareil ne doit étre effectué que par un employé Medit ou une entreprise ou un personnel certifié par Medit.

. En général, les utilisateurs ne sont pas tenus d'effectuer des travaux d'entretien sur le systéme 700 wireless, outre le calibrage, le nettoyage et la
stérilisation. Il n'est pas nécessaire de procéder & des inspections préventives et & d'autres entretiens réguliers.

31 Calibrage

Un calibrage périodique est nécessaire pour produire des modéles 3D précis. Vous devez effectuer le calibrage quand :

- La qualité du modéle 3D n'est pas fiable ou précise par rapport aux résultats précédents.
. Les conditions environnementales telles que la température ont changé.
. La période de calibrage a expiré.

Vous pouvez définir la période de calibrage dans Menu > Paramétres > Période de calibrage (jours).

‘Q' Le panneau de calibrage est un composant délicat.
= Netouchez pas le panneau directement. Vérifiez le panneau de calibrage si le calibrage n'est pas effectué correctement. Si le panneau de
calibrage est contaminé, veuillez contacter votre prestataire de services.

-( )~ Nous recommandons d'effectuer le calibrage périodiquement.
= Vous pouvez définir la période de calibrage dans Menu > Paramétres > Période de calibrage (jours). La période de calibrage par défaut est de 14 jours.
311 Comment calibrer i700 wireless
® Allumez i700 wireless et lancez Medit Scan for Clinics.
@ Exécutez |'Assistant de calibrage depuis Menu > Paramétres > Calibrage.
® Préparez |'outil de calibrage et la piéce & main 700 wireless.
@ Tournez le cadran de ['outil de calibrage en position €1
® Mettez la piéce a main i700 wireless dans 'outil de calibrage.
® Cliquez sur Suivant pour démarrer le calibrage.
@ Lorsque 'outil de calibrage est monté dans la position correcte © 1, le systéme obtiendra automatiquement les données.
® Lorsque |'acquisition de données est terminée a la position ¢ 1, tournez le cadran a la position suivante.
® Répétez les étapes pour les positions €727 - €8 et la position (LAST).
[} Lorsque 'acquisition de données est terminée a la position (LAST', le systéme calculera automatiquement et affichera les résultats du calibrage.
3.12 Outil de calibrage at ique (vendu séparé )

L'accessoire de calibrage automatique i700 wireless peut étre acheté séparément. Cet outil de calibrage automatique pratique effectue automatiquement le
calibrage de la piéce a main i700 wireless sans avoir a tourner e cadran de calibrage. Référez-vous a Medit Scan for Clinics pour plus de détails.

3.2 Procédure de nettoyage, désinfection et stérilisation
321 Embout et petit embout réutilisables - Stérilisation

L'embout réutilisable ou le petit embout est la partie que |'on insére dans la bouche du patient lors de la numérisation. L'embout est réutilisable pour un
nombre limité de fois. L'embout doit étre nettoyé et stérilisé entre chaque patient pour éviter toute contamination croisée.

. L'embout doit étre nettoyé manuellement en utilisant une solution désinfectante. Aprés le nettoyage et la désinfection, inspectez le miroir a
l'intérieur de ['embout pour vous assurer qu'il n'y ait aucune tache.

. Répétez le processus de nettoyage et de désinfection, si nécessaire. Séchez soigneusement le miroir en utilisant une serviette en papier.

. Insérez l'embout dans une pochette de stérilisation en papier et scellez-la, en vous assurant qu'elle est hermétique. Utilisez soit une pochette
auto-adhésive soit une pochette scellée a la chaleur.

. Stérilisez I'embout enveloppé dans un autoclave avec les conditions suivantes :
» Stériliser pendant 30 minutes a 121°C (249,8°F) par gravité et sécher pendant 15 minutes.
» Stériliser pendant 10 minutes a 135°C (275°F) par gravité et sécher pendant 30 minutes.
» Stériliser pendant 4 minutes a 134°C (273,2°F) de type pré-vide et sécher pendant 20 minutes.

. Utilisez un programme autoclave qui séche |'embout enveloppé avant d'ouvrir |'autoclave.

. Les embouts du scanner peuvent étre stérilisés jusqu'a 150 fois et doivent ensuite étre éliminés comme décrit dans la section d'élimination.
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. La durée et la température de |'autoclave peuvent varier selon le type d'autoclave et le fabricant. Pour cette raison, il se peut qu'il ne puisse pas atteindre
le nombre maximal de fois. Veuillez vous référer au manuel de ['utilisateur du fabricant de ['autoclave que vous utilisez pour déterminer si les conditions
requises sont remplies.

322 Embout et petit embout réutilisables - Nettoyage et désinfection

. Nettoyez |'embout immédiatement aprés utilisation avec de |'eau savonneuse et une brosse. Nous vous recommandons d'utiliser un liquide
vaisselle doux. Assurez-vous que le miroir de ['embout est complétement propre et sans tache aprés le nettoyage. Si le miroir semble taché ou
trouble, répétez le processus de nettoyage et rincez abondamment & |'eau. Séchez soigneusement le miroir avec une serviette en papier.

. Nettoyer avec des Caviwipes selon les conditions suivantes. Veuillez vous référer au manuel d'instructions des Caviwipes pour une utilisation
correcte.
» Caviwipes : désinfecter pendant 3 minutes et sécher pendant 5 minutes
» Caviwipes-1 : désinfecter pendant 1 minute et sécher pendant 5 minutes
» Caviwipes-2 : désinfecter pendant 2 minutes et sécher pendant 5 minutes

. Désinfectez |'embout pendant 60-90 minutes avec une solution MetriCide 30. Veuillez vous référer au manuel d'instructions du MetriCide 30 pour
une utilisation correcte. -

. Désinfectez |'embout en utilisant Wavicide-01 pendant 45 a 60 minutes. Rincez abondamment I'embout. Veuillez vous référer au manuel 3
d'utilisation de Wavicide-01 Solution pour une utilisation appropriée. £

- Retirez ['embout de la solution utilisée et rincez-le soigneusement apres le nettoyage et la stérilisation. @

. Utilisez un chiffon stérilisé et non abrasif pour sécher le miroir et 'embout.

A MISE EN GARDE

. Le miroir qui se trouve dans |'embout est un composant optique délicat qui doit étre manipulé avec soin pour assurer une qualité de numérisation
optimale. Faites attention a ne pas le gratter ni a le tacher car tout dommage ou toute imperfection peut affecter les données acquises.

. Assurez-vous de toujours envelopper ['embout avant d'autoclaver. Si vous autoclavez un embout exposé, cela provoquera des taches sur le
miroir qui ne peuvent pas étre retirées. Consultez le manuel de |'autoclave pour plus d'informations.

. Les embouts qui ont été nettoyés, désinfectés et stérilisés doivent rester stériles jusqu'a leur utilisation sur le patient.

. Medit décline toute responsabilité en cas de dommage, tel que la déformation de I'embout, survenant lors d'opérations de nettoyage,
de désinfection ou de stérilisation ne respectant pas les directives ci-dessus.

323 Miroir

La présence d'impuretés ou de taches sur le miroir de 'embout peut conduire & une mauvaise qualité de numérisation et & une mauvaise expérience

globale de numérisation. Dans une telle situation, vous devriez nettoyer le miroir en suivant les étapes suivantes :

® Déconnectez ['embout du scanner de la piéce & main i700 wireless.

@ Versez de ['alcool sur un chiffon propre ou un tampon & pointe en coton et essuyez le miroir. Assurez-vous d'utiliser de |'alcool exempt d'impuretés,
sinon vous risquez de tacher le miroir. Vous pouvez utiliser de |'éthanol ou du propanol (alcool éthyl-/propyl).

@ Essuyer le miroir a |'aide d'un chiffon sec et sans peluche.

@ Assurez-vous que le miroir est exempt de poussiére et de fibres. Répétez le processus de nettoyage si nécessaire.

324 Piéce a main

Aprés le traitement, nettoyez et désinfectez toutes les autres surfaces de la piéce & main i700 wireless, sauf la face avant du scanner (fenétre optique) et le

bout (trou de ventilation). Le nettoyage et la désinfection doivent étre effectués lorsque 'appareil est éteint. Utilisez |'appareil une fois sec uniquement.

La solution de nettoyage et de désinfection recommandée est |'alcool dénaturé (alcool éthylique ou éthanol), généralement de 60 & 70 % Alc/Vol. @

Les procédures générales de nettoyage et de désinfection sont les suivantes :

® Eteignez |'appareil en utilisant le bouton d'alimentation.

@ Débranchez tous les cables du hub sans fil.

® Nettoyez le filtre situé a ['extrémité avant de la piéce & main i700 wireless.
» Si l'alcool est versé directement dans le filtre, il peut s'infiltrer a 'intérieur de la piéce & main i700 wireless et provoquer un dysfonctionnement.
» Ne nettoyez pas le filtre en versant de |'alcool ou une solution de nettoyage directement dans le filtre. Le filtre doit étre délicatement

essuyé avec un coton ou un chiffon doux imbibé d'alcool. Ne pas essuyer a la main ou appliquer une force excessive.

» Medit décline toute responsabilité en cas de dommage ou dysfonctionnement survenant lors d'un nettoyage qui ne respecte pas les directives ci-dessus.

@ Remettez le couvercle & 'avant de la piéce & main i700 wireless aprés avoir nettoyé le filtre.

® Versez le désinfectant sur un chiffon doux, sans peluche et non abrasif.

® Nettoyez la surface du scanner avec le tissu.

@ Séchez la surface avec un chiffon propre, sec, sans peluche et non abrasif.

A MISE EN GARDE

. Ne nettoyez pas la piéce & main i700 wireless lorsque 'appareil est allumé car le liquide peut entrer dans le scanner et causer un dysfonctionnement.

. Utilisez |'appareil une fois sec.

. Des fissures chimiques peuvent apparaitre si des solutions de nettoyage et de désinfection impropres sont utilisées pendant le nettoyage.

3.25 Autres composants

. Versez la solution de nettoyage et de désinfection sur un chiffon doux, sans peluche et non abrasif.

. Nettoyez la surface du composant avec le tissu.

. Séchez la surface avec un chiffon propre, sec, sans peluche et non abrasif.

A MISE EN GARDE

- Des fissures chimiques peuvent apparaitre si des solutions de nettoyage et de désinfection impropres sont utilisées pendant le nettoyage.

3.3 Elimination

A MISE EN GARDE

. L'embout du scanner doit étre stérilisé avant d'étre jeté. Stérilisez 'embout comme décrit dans la section "3.2.1 Embout et petit embout
réutilisables - Stérilisation."

. Eliminez I'embout du scanner comme tout autre déchet clinique.

. D'autres composants sont congus pour se conformer aux directives suivantes :

RoHS, Restriction of the Use of Certain Hazardous Substances in Electrical and Electronic Equipment (limitation de ['utilisation de certaines
substances dangereuses dans les équipements électriques et électroniques). (2011/65/EU)
DEEE, Directive sur les déchets d'équipements électriques et électroniques. (2012/19/EU)

34 Stockage de la batterie

. Mettez-le dans un paquet ou une boite et stockez-le & l'intérieur dans un environnement frais, a |'abri de la lumiére directe du soleil.
. Stockez la batterie dans un endroit sec, a une température ambiante de -20°C a +30°C (-4°F a +86°F).
. Si elle n'est pas utilisée pendant une longue période, |'autodécharge de la batterie peut s'accélérer et passer en mode veille. Pour réduire 'effet

de la désactivation, conservez la batterie entre +10° C et +30° C (+50° F et +86° F).
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. Lors de la premiére charge apres un stockage prolongé, la capacité de la batterie peut diminuer en raison de la désactivation du pack.
Restaurez la batterie par plusieurs cycles complets de charge/décharge.
. Si la batterie est stockée pendant plus de 6 mois, elle doit étre chargée au moins une fois tous les 6 mois pour éviter la diminution de la durée de

vie due & l'autodécharge.

A MISES EN GARDE : Spécifications de sécurité de la batterie

Spécifications de sécurité

Tension de détection 4,225V £0,020
Surcharge Tension constante 4,025V 0,03
Délai de détection 1,0s£0,2
Tension de détection 2,50V £ 0,035
Surdécharge Tension constante 2,90V £ 0,50
Délai de détection 64ms+ 12,8
Détection (charge) 10,0A+5,0/-4,0
Délai de détection 80ms+ 16
Surtension
Détection (décharge) 10,0A+44/-38
Délai de détection 80ms+ 16
Consommation de courant en mode de fonctionnement Max. 150.0 A

Les spécifications de sécurité possibles sont déterminées par le module de commande de propulsion (PCM) dans la liste des piéces.

3.5  Le Guide des précautions d'utilisation et d'élimination des batteries

A MISE EN GARD

- Assurez-vous de bien comprendre comment remplacer la batterie avant de [ utiliser.

. Utilisez un chargeur adapté a la tension et au courant spécifiés.

. N'essayez pas d'inverser la charge. Une charge inversée peut augmenter la pression du gaz a |'intérieur de la batterie et provoquer une fuite de la batterie.

. N'essayez pas de recharger une batterie entiérement chargée. Une surcharge répétée pourrait entrainer une dégradation des performances de la
batterie et une surchauffe.

. L'efficacité de la charge diminue a des températures supérieures a +40°C (+104°F).

. Ne pas court-circuiter les bornes positive (+) et négative () avec des objets métalliques tels que des fils de métal, des colliers ou des chaines.

. Pour éviter tout dysfonctionnement ou dommage, ne pas faire tomber ou jeter la batterie.

. Ne pas déformer une batterie par une pression excessive.

. Ne rien souder directement sur le bloc des batteries.

. Ne pas laisser des enfants changer les batteries sans la surveillance d'un adulte.

. Ne pas jeter la batterie avec les déchets généraux et la séparer des produits recyclables.

. Ne pas jeter la batterie dans un feu. La chaleur peut provoquer |'explosion de la batterie et un incendie.

. Séparez-les les unes des autres lors de la mise au rebut des batteries secondaires ayant des systémes électrochimiques différents.

. Mettez la batterie au rebut en la déchargeant pour éviter que la chaleur ne provoque un court-circuit.

. Les méthodes d'élimination des piles peuvent varier selon les pays et les régions. Mettez les piles usagées au rebut conformément aux lois et

réglementations locales.
3.6 Mises a jour dans Medit Scan for Clinics

Medit Scan for Clinics vérifie automatiquement les mises a jour lorsque le logiciel est en fonctionnement. Si une nouvelle version du logiciel est publiée,
le systeme la téléchargera automatiquement.

4, Guide de sécurité

Veuillez vous conformer a toutes les procédures de sécurité décrites dans ce Guide de ['utilisateur pour prévenir les blessures humaines et les dommages causés
a 'équipement. Ce document utilise les mots AVERTISSEMENT et MISE EN GARDE pour mettre en évidence les messages de précaution.

Lisez attentivement et comprenez les directives, notamment tous les messages de précaution introduits par les mots AVERTISSEMENT et MISE EN GARDE. Pour
éviter les blessures corporelles ou les dommages causés a ['équipement, assurez-vous de respecter strictement les directives de sécurité. Toutes les instructions et
précautions précisées dans le Guide de sécurité doivent étre observées pour assurer le bon fonctionnement du systéme et la sécurité personnelle.

Le systeme 700 wireless ne devrait étre utilisé que par des professionnels dentaires et des techniciens formés pour utiliser le systéme. Utiliser le systeme 700
wireless & d'autres fins que son usage prévu, comme décrit a la section 1.1 Utilisation prévue peut entrainer des blessures ou des dommages a 'appareil. Veuillez
manipuler le systéme 700 wireless conformément aux directives du guide de sécurité.

4.1  Bases du systéme

Le systéme i700 wireless est un appareil de médical optique haute précision. Prenez connaissance de toutes les instructions de sécurité et d'utilisation
suivantes avant l'installation, 'utilisation et le fonctionnement de ['i700 wireless.

A MISE EN GARDE

Le cable USB 3.0 connecté au hub sans fil est semblable a un connecteur de cable USB standard. Cependant, |'appareil peut ne pas fonctionner
normalement si un cable USB 3.0 standard est utilisé avec i700 wireless.

- Le hub sans fil est congu spécifiquement pour le i700 wireless et ne doit pas étre utilisé avec un autre appareil.

. La conformité de cet appareil a été évaluée pour une utilisation dans des environnements professionnels. En cas d'utilisation dans des
environnements résidentiels, il existe un risque d'interférence des ondes radio.

- Si le produit a été stocké dans un environnement froid, donnez-lui le temps de s'adapter a la température ambiante avant de ['utiliser. S'il est
utilisé immédiatement, la condensation peut endommager les piéces électroniques a l'intérieur de ['unité.

. Assurez-vous que tous les composants fournis sont exempts de dommages physiques. La sécurité ne peut étre garantie en cas de dommage
physique & l'unité.

. Avant d'utiliser le systéme, vérifiez qu'il n'y a pas de problémes tels que des dommages physiques ou des piéces détachées. S'il y a un dommage
visible, n'utilisez pas le produit et contactez le fabricant ou votre représentant local.

- Veérifiez la piéce a main i700 wireless et ses accessoires pour tous bords tranchants.

. Quand il n'est pas utilisé, 700 wireless devrait &tre monté sur un support de bureau ou sur un support mural.

. N'installez pas le support de bureau sur une surface inclinée.

- Ne placez aucun objet sur 1700 wireless.

. Ne placez pas i700 wireless sur une surface chauffée ou humide.

. Ne bloquez pas les orifices situés a 'arriére du systéme i700 wireless. En cas de surchauffe de |'appareil, le systéme i700 wireless risque de

dysfonctionner ou de ne plus fonctionner.
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4.2

La batterie de |'i700 wireless n'est compatible qu'avec le systéme i700 wireless.

Ne touchez pas les bornes de charge de la batterie rechargeable avec vos mains ou d'autres instruments.

Si la borne de charge de la batterie rechargeable est endommageée, ne |'utilisez pas et contactez le fabricant ou le responsable régional.

Sila forme de la batterie rechargeable a été déformée par une chute ou un dommage physique, ne ['utilisez jamais et contactez le fabricant ou le
responsable régional.

La batterie de rallonge n'est pas congue pour étre chargée. N'essayez pas de la charger avec le chargeur de batterie.

Utilisez uniquement la batterie de rallonge fournie par le fabricant.

Ne renversez aucun liquide sur 700 wireless.

La piece a main i700 wireless et les autres composants inclus sont constitués de composants électroniques. Ne laissez pénétrer aucun liquide ou
objet étranger.

Ne tirez pas ni ne pliez le cable connecté 7700 wireless.

Organisez soigneusement tous les cables afin que vous ou votre patient ne se prenne pas les pieds ou reste accroché dans les cables. Toute
tension de tirage sur les cables peut endommager le systéme 700 wireless.

Placez toujours le cordon électrique du systéme i700 wireless dans un endroit facilement accessible.

Gardez toujours un ceil sur le produit et votre patient lors de ['utilisation de |'appareil pour vérifier toute anomalie.

Procédez au calibrage, au nettoyage, a la désinfection et a la stérilisation conformément au guide de ['utilisateur.

Si vous faites tomber |'embout i700 wireless au sol, n'essayez pas de le réutiliser. Jetez |'embout immédiatement car un risque existe que le
miroir attaché a ['embout puisse avoir été délogé.

En raison de leur fragilité, les embouts i700 wireless doivent étre manipulés avec soin. Pour éviter d'endommager 'embout et son miroir interne,
veillez a éviter le contact avec les dents ou les restaurations du patient.

Si 1'i700 wireless tombe par terre ou si ['unité est touchée, il doit étre calibré avant utilisation. Si l'instrument est incapable de se connecter au
logiciel, consultez le fabricant ou les revendeurs autorisés.

Si 'équipement ne fonctionne pas normalement, comme par exemple des problémes de précision, cessez d'utiliser le produit et prenez contact
avec le fabricant ou les revendeurs autorisés.

Installez et utilisez uniquement des programmes approuvés pour assurer le bon fonctionnement du systéme i700 wireless.

En cas d'accident grave impliquant le systéme i700 wireless, informez le fabricant et signalez-le a ['autorité nationale compétente du pays o
résident | utilisateur et le patient.

Sile PC sur lequel le logiciel est installé n'est pas équipé d'un logiciel de sécurité ou s'il existe un risque d'intrusion de codes malveillants dans le
réseau, le PC peut étre atteint par des logiciels malveillants (logiciels malveillants tels que des virus ou des vers qui endommagent votre ordinateur).
Le logiciel de ce produit doit étre utilisé en conformité avec les lois sur la protection des informations médicales et personnelles.

Formation adéquate

A AVERTISSEMENT

Avant d'utiliser votre 1700 wireless sur les patients :

4.3

Vous devez avoir été formé 4 |'utilisation du systéme ou avoir lu et compris ce Guide de ['utilisateur.

Vous devez étre familiarisé avec ['utilisation stire du systéme i700 wireless, comme indiqué dans ce Guide de |'utilisateur.

Avant d'utiliser ou aprés avoir modifié des parameétres, | utilisateur doit vérifier que |'image en direct est bien affichée dans la fenétre de
prévisualisation de la caméra du programme.

En cas de défaillance de l'appareil

A AVERTISSEMENT

Si votre systéme 700 wireless ne fonctionne pas correctement ou si vous pensez qu'ily a un probléme avec |'appareil :

4.4

Retirez I'appareil de la bouche du patient et cessez de ['utiliser immédiatement.

Déconnectez |'appareil du PC et vérifiez s'il y a des erreurs.

Retirez la batterie rechargeable du systeme i700 wireless.

Contactez le fabricant ou les revendeurs autorisés.

Les modifications apportées au systéme 700 wireless sont interdites par la lo, car elles peuvent compromettre la sécurité de |'utilisateur,
du patient ou de tiers.

Hygiéne

A AVERTISSEMENT

Pour des conditions de travail propres et la sécurité du patient, TOUJOURS porter des gants chirurgicaux propres pour :

Manipuler et remplacer ['embout.
Utiliser ['i700 wireless sur les patients.
Toucher le systéme 700 wireless.

& AVERTISSEMENT

Le systéme 700 wireless et sa fenétre optique doivent toujours étre maintenus propres. Avant d'utiliser ['i700 wireless sur un patient, assurez-vous de :

Stériliser le systeme 700 wireless comme décrit dans la section 3.2 Procédure de nettoyage, désinfection et stérilisation.
Utiliser un embout stérilisé.

Sécurité électrique

AVERTISSEMENT

Le systéme i700 wireless est un appareil de classe I. Le systéme i700 wireless comprend la piece a main i700 wireless, un hub sans fil, un chargeur
de batterie et une batterie rechargeable.

Pour éviter les chocs électriques, le systéme 700 wireless ne doit étre connecté qu'a une source d'alimentation avec une connexion mise & la
terre. Si vous ne pouvez pas insérer la fiche fournie avec |' i700 wireless dans la prise principale, contactez un électricien qualifié pour remplacer
la fiche ou la prise. N'essayez pas de contourner ces directives de sécurité.

N'utilisez pas une fiche de mise 2 la terre connectée au systéme 700 wireless & d'autres fins que celles pour lesquelles elle a été concue.

Le systéme 700 wireless ne consomme de ['énergie RF en interne uniquement. La quantité de rayonnement RF est faible et n'interfére pas avec
le rayonnement électromagnétique environnant.

Il'y a un risque de choc électrique si vous essayez d'accéder a l'intérieur du systéme i700 wireless. Seul un personnel qualifié de service doit avoir
acces au systeme.

Ne raccordez pas le systéme i700 wireless a une bande d'alimentation standard ou & un cordon d'extension, car ces connexions ne sont pas aussi
slires que les prises de terre. Le non-respect de ces directives de sécurité peut entrainer les dangers suivants :

» Le courant de court-circuit total de tous les équipements connectés peut dépasser la limite spécifiée dans la norme EN/IEC 60601-1.

» L'impédance de la connexion au sol peut dépasser la limite spécifiée dans EN/IEC 60601-1.

Ne placez pas de liquides tels que des boissons prés du systeme 700 wireless et évitez de renverser tout liquide sur le systéme.

Ne renversez jamais de liquide, quel qu'il soit, sur le systéme 700 wireless.

La condensation due a des changements de température ou d'humidité peut causer une accumulation d'humidité a l'intérieur de 'unité i700
wireless, ce qui peut endommager le systéme. Avant de connecter le systéme 700 wireless a une alimentation électrique, assurez-vous de garder
|'appareil i700 wireless a une température ambiante pendant au moins deux heures pour éviter la condensation. Si de la condensation est visible
sur la surface du produit, i700 wireless devra étre laissé a température ambiante pendant plus de 8 heures.
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. Vous ne devez déconnecter le systéme i700 wireless de |'alimentation électrique que par son cordon électrique ou sa batterie rechargeable.
. Lorsque vous débranchez le cordon d'alimentation ou la batterie rechargeable, tenez la surface pour la retirer.

. Avant de débrancher le cordon électrique, assurez-vous d'éteindre |'appareil & 'aide de 'interrupteur d'alimentation sur la piéce a main.

. Les caractéristiques d'EMISSIONS de cet appareil le rendent adapté aux zones industrielles et aux hdpitaux (CISPR 11 Class A). S'il est utilisé

dans un environnement résidentiel (pour lequel a CISPR 11 de Classe B est normalement nécessaire), cet appareil pourrait ne pas offrir une
protection adéquate aux services de communication par radiofréquences.

. N'utilisez que les batteries fournies pour i700 wireless. D'autres batteries pourraient endommager le systéme 700 wireless.

. Evitez de tirer sur les cables de communication, cables d'alimentation, etc. utilisés avec le systéme i700 wireless.

. Utilisez uniquement les adaptateurs médicaux fournis pour i700 wireless. D'autres adaptateurs pourraient endommager le systéme i700 wireless.
. Ne touchez pas les connecteurs de |'appareil et le patient simultanément.

4.6  Sécurité oculaire

A AVERTISSEMENT

. Le systéme i700 wireless projette une lumiére vive a partir de son embout pendant la numérisation.

. La lumiére vive projetée a partir de |'embout i700 wireless n'est pas nocive pour les yeux. Cependant, vous ne devriez pas regarder directement
la lumiére vive ni pointer le faisceau lumineux dans les yeux des autres. En régle générale, les sources lumineuses intenses peuvent causer la
fragilité des yeux et la probabilité d’une exposition secondaire est élevée. Comme pour d'autres sources lumineuses intenses, vous pourriez subir
une réduction temporaire de |'acuité visuelle, de la douleur, de l'inconfort ou de la déficience visuelle, ce qui augmente le risque d'accidents
secondaires.

. Une LED émettant des longueurs d'onde UV-C se trouve  l'intérieur de la piéce a main i700 wireless. Elle irradie uniquement ['intérieur de la
piéce a main i700 wireless et ne sort pas a |'extérieur. La lumiére bleue visible a l'intérieur de la piéce a main i700 wireless est destinée a
l'orientation, et non 3 la lumiére UV-C. Elle est inoffensive pour le corps humain.

. La LED UV-C fonctionne avec une longueur d'onde de 270-285 nm.

. Avertissement pour les risques chez les patients atteints d'épilepsie
Medit i700 wireless ne devrait pas étre utilisé chez des patients ayant été diagnostiqués avec une épilepsie en raison du risque de convulsions et
de blessures. Pour la méme raison, le personnel dentaire qui a recu un diagnostic d'épilepsie ne devrait pas utiliser Medit i700 wireless.

4.7  Dangers d'explosion

A AVERTISSEMENT

. Le systéme 700 wireless n'est pas congu pour étre utilisé & proximité de liquides ou de gaz inflammables ou dans des environnements & forte
concentration d'oxygéne.

. Il'y a un risque d'explosion si vous utilisez le systéme 700 wireless prés d'anesthésiques inflammables.

. La batterie rechargeable utilisée avec le i700 wireless est congue avec des dispositifs de sécurité inclus.

. La batterie rechargeable ne doit pas étre exposée a une chaleur excessive telle que celle du soleil ou autre. Le non-respect de cette consigne peut
entrainer ['explosion de la batterie. Veuillez faire attention au stockage et & 'entretien de la batterie.

. Le chargeur de batterie est concu pour ajuster |'alimentation en courant une fois la charge terminée. Mais si vous n'avez pas l'intention de

l'utiliser pendant une longue période, débranchez le chargeur de batterie ou retirez la batterie entiérement chargée du chargeur de batterie.

4.8 Risque d'interférence des stimulateurs cardiaques et des DCI

AVERTISSEMENT
. Les défibrillateurs cardioverteurs implantables (DCI) et les stimulateurs cardiaques peuvent présenter des interférences dues a certains dispositifs.
. Maintenez une distance modérée avec le DCI ou le stimulateur cardiaque du patient lorsque vous utilisez le systeme i700 wireless.
. Pour plus d'informations sur les périphériques utilisés avec i700 wireless, consultez les manuels des fabricants respectifs.

5. Informations sur la compatibilité électromagnétique

5.1  Emissions électromagnétiques

Le systéme 700 wireless est destiné a étre utilisé dans un environnement électromagnétique tel que spécifié ci-dessous.
Le client ou ['utilisateur du systéme i700 wireless doit s'assurer que celui-ci soit utilisé dans un tel environnement.

Guide et déclaration du fabricant - Emission électromagnétique

Test d'émission Conformité i électr - Orientation

L'i700 wireless utilise I'énergie RF uniqguement pour ses fonctions internes.
Emissions RF CISPR 11 Groupe 1 Par conséquent, ses émissions de RF sont trés faibles et ne sont pas sus-
ceptibles de causer d'interférence dans |'équipement électronique voisin.

Emissions RF CISPR 11 ClasseA L'i700 wireless peut étre utilisé dans tous les établissements. Ceci inclut
Emissions harmoniques CEl 61000-3-2 Classe A les établissements domestiques et ceux directement raccordés au réseau
public d'alimentation de basse tension alimentant les batiments a usage
Fluctuations de la tension / émissions Flicker En conformité domestique.

A AVERTISSEMENT

Ce systéme i700 wireless est destiné a étre utilisé par des professionnels de la santé uniquement. Cet appareil/systéme peut causer des interférences radio ou
perturber le fonctionnement d'un appareil voisin. Il peut étre nécessaire de prendre des mesures d'atténuation, comme la réorientation ou le déplacement de
(7700 wireless ou la protection de 'emplacement.

52  Immunité électromagnétique

. Conseil 1

Le systéme i700 wireless est destiné a étre utilisé dans un environnement électromagnétique tel que spécifié ci-dessous.
Le client ou ['utilisateur du systéme 700 wireless doit s'assurer que celui-ci soit utilisé dans un tel environnement.

Guide et déclaration du fabricant - Inmunité électromagnétique

Test d'immunité Niveau de test CEI 60601 Niveau de conformité Environnement électromagnétique - Orientation
Les carreaux de sol doivent étre en bois, en béton ou en
Décharge électrostatique £ 8kV contact = 2kV, £ 8KV contact = 2kV, céramique. Siles planchers sont recouverts d'un matér-
(ESD) CEI 61000-4-2 =+ 4kV, & 8KV, £ 15kV air + 4kV, & 8KV, £ 15kV air iau synthétique, I'humidité relative devrait étre d'au
moins 30 %.
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Transitoires électriques
rapides/salves
IEC 61000-4-4

£2kV pour les lignes
d'alimentation électrique
+1KVpourleslignes
d'entrée/sortie

£2kV pourles lignes
d'alimentation électrique
£ 1KV pourles lignes
d'entrée/sortie

La qualité du réseau électrique doit correspondre a celle
d'un environnement commercial ou hospitalier typique.

Surcharge CEI 61000-4-5

+0,5kv, £1kV
mode différentiel

+0,5kv, £1kV
mode différentiel

£0,5KV, £1KV, £2kv
mode commun

£0,5kV, £1kV, £2kV
mode commun

La qualité du réseau électrique doit correspondre a celle

d'un environnement commercial ou hospitalier typique.

Creux de tension, La qualité du réseau électrique doit correspondre & celle
interruptions brévesA gg‘;f&éﬁ?ﬁﬂe 100%enty gzaygéc/lfuctyef: 100%enUn) d_‘u‘n environnement com r_nercia_\ ou hospita\igrtypique_
et variations de tension 70% UT (30% creuxen UT) our 709 U (309% creux en U) our Si l'utilisateur du systéme i700 wireless a besoin d'un
sur les lignes d'entrée de 25/30 cycles 25/30 cycles fonctionnement continu pendant les interruptions du
l'alimentation électrique 0% UTC({OO% creuxen UT) 0% Urc(yloo% creuxen Ur) réseau électrique, il est recommandé d'alimenter le
CEI61000-4-11 0ur 250/300 cycles our 250/300 cycles systeme 700 wireless & partir d'une alimentation sans

p ¥ P o interruption ou d'une batterie.
Champs magnétiques 3 Les champs magnériques a fréqugnce industrielle
{5 fréquence du réseau 30A/m 30A/m doivent étre a des niveaux caractéristiques d'un
(50/60Hz) CEI 61000-4-8 emplacement dans un environnement commercial

ou hospitalier typique.

8A/m 8A/m
Champs magnétiques Modulation CW de 30 kHz Modulation CW de 30 kHz
de proximité dans
lintervelle fﬁe fféqueﬂﬁe ?;%TH ??AAQEH La résistance aux champs magnétiques a été testée et
d'immunité de 9 kHz a PMJZIkI%I PMJZIM%I appliquée uniquement aux surfaces des boitiers ou a des
13,56 MHz LKz LKz accessoires accessibles pendant |'utilisation prévue.
CEI 61000-4-39 75A/m 75A/m

13,56 MHz 13,56 MHz

PM 50 kHz PM 50 kHz

REMARQUE : UT est la tension principale (AC) avant 'application du niveau de test.

. Conseil 2

Distance de sé|

rec ée entre les é

dec

ication portables et mobiles et le i700 wireless

Puissance de sortie
l inale de

Distance de séparation en fonction de la fréquence de ['émetteur [M]

CEI60601 - 1-2:2014

Uémetteur [W] De 150 kHz 4 80 MHz De 80 MHz 42,7 GHz
d=12/P d=20/P
001 012 020
01 038 063
1 12 20
10 38 63
100 1 2

Pour les émetteurs dont la puissance de sortie maximale n'est pas indiquée ci-dessus, la distance (d) de séparation recommandée en métres (m) peut
étre estimée a ['aide de |'équation applicable a la fréquence de ['émetteur, ou P est la puissance de sortie maximale de ['émetteur en watts (W) selon le

fabricant de 'émetteur.

REMARQUE 1: A 80 MHz et 800 MHz, la distance de séparation pour la plage de fréquences supérieure s'applique.
REMARQUE 2: Ces directives peuvent ne pas s'appliquer a toutes les situations. La propagation électromagnétique est affectée par ['absorption et la
réflexion des structures, des objets et des personnes.
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. Conseil 3

Le systéme i700 wireless est destiné a étre utilisé dans un environnement électromagnétique tel que spécifié ci-dessous.
Le client ou ['utilisateur du systéme 1700 wireless doit s'assurer que celui-ci soit utilisé dans un tel environnement.

Guide et déclaration du fabricant - Inmunité électromagnétique

- Orientation

Test d'immunité Niveau de test CEI 60601 Niveau de

Le matériel de communication RF portable et mobile ne doit

3Vrms pas étre utilisé plus pres d'une quelconque partie du systeme
aultrasons que la distance de séparation recommandée,
cela vaut également pour les cables,. Ceci est calculé a l'aide
de 'équation applicable a la fréquence de ['émetteur.

3Vrms 150 kHz a 80 MHz
Dans les bandes ISM amateur

Rayonnement
RF CEI 61000-4-6

Distance de séparation recommandée (d) :
d=12/P
CEI60601-1-2:2007

6Vrms d=12+"P80MHza800 MHz
d=2,3/P80MHza2,5GHz
CEI60601-1-2:2014
d=2,0/"P80MHza2,7 GHz

6Vrms 150 kHz & 80 MHz
Dans les bandes ISM amateur

Ou P est la puissance maximale de sortie de 'émetteur en
watts (W) selon le fabricant de ['émetteur et d est la distance
de séparation recommandée en métres (m).

Les intensités de champ des émetteurs RF fixes, telles que
déterminées par une étude électromagnétique du site doivent
étre inférieures au niveau de conformité dans chaque gamme

Rayonnement de fréquences.

RF CEI 61000-4-3 3V/m80MHza 2,7 GHz 3V/m

Des interférences peuvent se produire a proximité
d'équipements marqués du symbole suivant :

@)

REMARQUE 1 : A 80 MHz et 800 MHz, la plage de fréquences supérieure s'applique.

REMARQUE 2 : Ces directives peuvent ne s'appliquent pas a toutes les situations. La propagation électromagnétique est affectée par |'absorption et la
réflexion des structures, des objets et des personnes.

REMARQUE 3 : Les bandes ISM (industrielles, scientifiques et médicales) comprises entre 150 kHz et 80 MHz sont les suivantes : 6,765 MHz a 6,795 MHz ;
13,553 MHz a 13,567 MHz ; 26,957 MHz a 27,283 MHz ; et 40,66 MHz a 40,70 MHz.

. Conseil 4

Le systéme 700 wireless est destiné a étre utilisé dans un environnement électromagnétique dans lequel les perturbations RF rayonnées sont
controlées. Les équipements de communication RF portables ne doivent pas étre utilisés & moins de 30 cm (12 pouces) de tout élément du
systeme 700 wireless. Dans le cas contraire, les performances de cet équipement pourraient se dégrader.

Guide et déclaration du fabricant - Inmunité électromagnétique

Test d'immunité Bande” Service” Modulation Niveau de test CEI 60601 Niveau de conformité
Modulation
380-390 MHz TETRA 400 d'impulsion 18 Hz 27V/m 27V/m
| FM £5kHz
430-470 MHz GMRS 460; Déviation 28V/m 28V/m
FRS 460 N
1kHzsine
Modulation
704 -787 MHz Bande LTE 13,17 dlimpulsion 217 Hz 9V/m 9V/m
GSM800:900;
TETRA 800; Modulation
800 - 960 MHz iDEN 820; dimpulsion 18 Hz 28V/m 28V/m
CDMA850; s
Champs de proximité Bande LTE5
provenant de
communications sans
fil RF CEI 61000-4-3 GSM 1800;
CDMA 1900;
GSM1900; Modulation
1700 - 1990 MHz DECT: diimpulsion 217 Hz 28V/m 28V/m
Bande LTE 1,3,4,25;
UMTS
Bluetooth;
WLAN 802.11b/g/n; Modulation
2400-25T0MHz e 450, dimpulsion 217 Hz 28V/m 28V/m
Bande LTE7
5100-5800MHz  WLAN802,11a/n Modulation 9v/m 9v/m

d'impulsion 217 Hz

REMARQUE : Ces directives peuvent ne s'appliquent pas & toutes les situations. La propagation électromagnétique est affectée par |'absorption et la
réflexion des structures, des objets et des personnes.
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A AVERTISSEMENT

. L'utilisation de ['i700 wireless & caté ou sur d'autres appareils doit étre évitée car elle peut entralner un mauvais fonctionnement. Si cette
utilisation est nécessaire, il est conseillé d'observer cet appareil et les autres pour s'assurer de leur bon fonctionnement.

. L'utilisation d'accessoires, de transducteurs et de cables autres que ceux spécifiés ou fournis par Medit lors de ['utilisation de 700 wireless peut
provoquer des émissions électromagnétiques élevées ou une immunité électromagnétique réduite de |'appareil et entrainer un fonctionnement
incorrect.

! Pour certains services, seules les fréquences de la liaison montante sont incluses.

6. Informations de conformité sans fil

6.1  Déclaration de conformité FCC

o
3
rC :
S
@
Déclaration de la Federal Communications Commission sur les interférences
Cet appareil a été testé et déclaré conforme aux limites d'un appareil numérique de classe B, conformément a la partie 15 des régles de la FCC. Ces
limites sont congues pour fournir une protection raisonnable contre les interférences nuisibles dans une installation résidentielle. Cet appareil génére,
utilise et peut émettre de |'énergie de fréquence radio et, s'il n'est pas installé et utilisé conformément aux instructions, peut causer des interférences
nuisibles aux communications radio. Cependant, rien ne garantit |'absence d'interférence au sein d'une installation en particulier. Si cet appareil provoque
des interférences nuisibles 4 la réception de la radio ou de la télévision, ce qui peut étre déterminé en éteignant et en rallumant |'appareil, 'utilisateur
peut essayer de corriger ces interférences par ['une des mesures suivantes :
. Réorienter ou déplacer |'antenne de réception.
. Augmenter la distance entre le matériel et le récepteur.
. Connecter le matériel @ une prise sur un circuit différent de celui auquel le récepteur est connecté.
. Demander de |'aide auprés d'un revendeur ou d'un technicien en radio/TV.
Cet appareil est conforme a la partie 15 des régles de la FCC. Le fonctionnement est soumis aux deux conditions suivantes : (1) Cet appareil ne doit
pas causer d'interférences nuisibles, et (2) cet appareil doit accepter toute interférence recue, y compris les interférences qui peuvent causer un
fonctionnement indésirable.
Mise en garde de la FCC : Tout changement ou modification non expressément approuvé par la partie responsable de la conformité peut annuler
l'autorisation de ['utilisateur a utiliser cet appareil.
Cet appareil et son ou ses antenne(s) ne doivent pas étre co-localisés ou fonctionner en conjonction avec une autre antenne ou un autre émetteur.
N° FCC : 2A2QM-MD-1S0300
REMARQUE IMPORTANTE :
Déclaration d'exposition aux radiations de la FCC
Cet appareil est conforme aux limites d'exposition aux radiations fixées par la FCC pour un environnement non contrélé.
Cet appareil doit étre installé et utilisé avec une distance minimale de 20 cm entre |'émetteur et votre corps.
6.2 Déclaration de conformité IC @

Cet appareil numérique de classe B est conforme a la norme canadienne ICES-003.
Cet appareil est conforme aux normes RSS exemptées de licence d'Industry Canada.

Le fonctionnement est soumis aux deux conditions suivantes : (1) cet appareil ne doit pas causer d'interférence et (2) cet appareil doit accepter les
interférences, y compris celles qui peuvent entrainer un fonctionnement indésirable de |'appareil.

Tout changement ou modification non expressément approuvé par le fabricant peut annuler |'autorisation de |'utilisateur a utiliser cet appareil.
Cet appareil et son ou ses antenne(s) ne doivent pas étre co-localisés ou fonctionner en conjonction avec une autre antenne ou un autre émetteur.

L'appareil est susceptible d'interrompre automatiquement la transmission en cas d'absence d'informations & transmettre ou de défaillance
opérationnelle. Notez que cela ne vise pas a interdire la transmission d'informations de contrdle ou de signalisation ou ['utilisation de codes répétitifs
lorsque la technologie ['exige.

N° FCC: 2A2QM-MD-IS0300

REMARQUE IMPORTANTE :
Déclaration d'exposition aux radiations de ['IC

Cet appareil est conforme aux limites d'exposition aux radiations fixées par le RSS-102 de ['IC pour un environnement non contrdlé. Cet appareil doit étre
installé et utilisé avec une distance minimale de 20 cm entre ['émetteur et votre corps.

Avis sur I'antenne d'émission

Cet émetteur radio [IC : 27675MD-IS0300] a été approuvé par Innovation, Science and Economic Development Canada pour fonctionner avec les types

d'antennes énumérés ci-dessous, avec le gain maximal admissible indiqué. Les types d'antennes ne figurant pas dans cette liste et dont le gain est
supérieur au gain maximal indiqué pour tout type répertorié sont strictement interdits d'utilisation avec cet appareil.

Liste d'antennes
Modele Type Gain maximum (dBi)
Sil6310 Antennes planaires 18dBi
2450AT07A0100 Antennes passives 1dBi

6.3 Déclaration de conformité KC

€

La conformité de cet appareil a été évaluée pour une utilisation dans des environnements professionnels.
En cas d'utilisation dans des environnements résidentiels, il existe un risque d'interférence des ondes radio.

6.4  Déclaration de conformité TELEC (Japon)

R 209-J00306
R 209-J00282
=/ R 020180117
R 020180116
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7. Caractéristiques

Nom du modéle MD-1S03

Nom commercial i700 wireless

Unité d'emballage lensemble

Classifications pour la protection

contre les chocs électriques Classe |, Type BF Pieces appliquées

* Ce produit est un appareil médical.

Piéce & main

Dimension 312,7x439x474mm (LxLxH)

Poids 2545¢g

Evaluation 4V==4A

Adaptateur DC

Nom du modéle ATMO65T-P120

Tension d'entrée Entrée universelle 100-240 Vac / 50-60 Hz, sans aucun interrupteur de diapos
Sortie 12V===5A

Dimension du boftier 119x60x36 mm (LxLxH)

EMI CE /FCC Class B, Conduction & Radiation vérifiée

OVP (Protection contre les surtensions)

Protection SCP (protection contre les courts-circuits)

OCP (protection contre les surintensités)

Protection contre les chocs électriques Classell

Mode de fonctionnement En continu

Batterie rechargeable

Nom du modéle MD-IS0300REB
Type Lithium-ion
Sortie 3,6Vdc, 11,16 Wh
Dimension 214x734mm
Poids 60g
Capacité 3,100 mAh
Hub sans fil

) 12V==5A
Entrée

9V/5V===3A

Dimension 100x 94,8 x 44,4 mm (Lx Lx H)
Poids 18l1g
Chargeur de batterie
Entrée / Sortie 12V==,5A
Dimension 44,7x100 mm (Hx @)
Poids 247g
Outil de calibrage
Dimension 123,8x54 mm (Hx @)
Poids 220g

Outil de calibrage automatique (*vendu séparément)

Dimension 168,7x92,1x482 mm

Poids 492¢g

Sortie 3,6Vdc, 11,16 Wh (MD-IS0300ECB)
Module sans fil

HRP: 60,48 - 62,64 GHz
Bandes de fréquence MRP: 60,48 - 62,64 GHz
LRP: 60,16 - 62,96 GHz

Type de modulation BPSK
60 GHz
HRP:24,2 dBm
eirp. MRP:24,0dBm
LRP: 14,6 dBm
Gain de 'antenne 18,0dBi
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Bandes de fréquence 2402 - 2480 MHz

Canaux 40
Largeur de bande du 1MHz
canal 2MHz
2,4 GHz (Bluetooth LE) 9,8dBm
eirp. Variante A: 19,7 dBi

Variante N: 19,8 dBm

Modulation GFSK

Variante A: 1 dBi

Gain deantenne Variante N 2,14 dBi

Conditions de fonctionnement, de stockage et de transport §
Température 18-28°C(64,4-824°F) g
Conditions de fonctionnement Humidité 20475 % d'humidité relative (non-condensation)
Pression de l'air 800 - 1,100 hPa
Température -5-45°C(23-113°F)
Conditions de stockage Humidité 20 a 80 % d'humidité relative (non-condensation)
Pression de l'air 800 -1,100 hPa
Température -5-45°C(23-113°F)
Conditions de transport Humidité 20 480 % d'humidité relative (non-condensation)
Pression de l'air 620 -1,200 hPa

EU Representative
Meditrial Srl

Via Po 900198, Rome ltaly
Email: ecrep@meditrial.eu
Tel: +39-06-45429780

“ Medit Corp.

F9, F10, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu, Seoul, 07207, Rep. of Korea
Tel: +82-02-2193-9600

Contact for Product Support

Email: support@medit.com
Tel: +82-070-4515-722
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Uber dieses Handbuch

Allgemeinde Erklarungen zu diesem Handbuch
In diesem Handbuch werden verschiedene Symbole benutzt, um wichtige Informationen hervorzuheben, die eine korrekte Benutzung gewahrleisten und
Verletzungen des Benutzer und anderer Personen sowie Sachschéden verhindern. Die Bedeutungen der benutzten Symbole werden im Folgenden beschrieben.

A Warnung

Das Symbol WARNUNG weist auf Informationen hin, bei deren Nichtbeachtung ein mittleres Risiko besteht, dass Personen verletzt werden.

A VORSICHT

Das Symbol VORSICHT weist auf Sicherheitsinformationen hin, bei deren Nichtbeachtung ein geringes Risiko besteht, dass Personen verletzt oder Sachen
oder das System beschadigt werden.

Q TIPPS

Das Symbol TIPPS kennzeichnet Hinweise, Tipps und zusatzliche Informationen fiir den optimalen Betrieb des Systems.

1. Einleitung und Uberblick

11  Verwendungszweck

Das 700 wireless-System ist ein intraoraler 3D-Scanner, der die topographischen Merkmale der Zéhne und des umgebenden Gewebes digital erfasst.
Das i700 wireless-System erzeugt 3D-Scans, die bei der computergestiitzten Konstruktion und Herstellung von Zahnersatz benutzt werden.

1.2 Indikation zum Benutzen

Das i700 wireless-System dient zum Scannen der intraoralen Merkmale des Patienten. Verschiedene Faktoren (intraorale Umgebung, Fachkenntnisse des
Anwenders und Arbeitsablaufe im Labor) konnen die endgiltigen Scanergebnisse beeinflussen, wenn Sie das System i700 wireless benutzen.

13 Kontraindikationen

Das i700 wireless-System ist nicht dafiir vorgesehen, Bilder der inneren Struktur von Zahnen oder der tragenden Skelettstruktur zu erstellen.

1.4 Qualifikationen des Benutzer

A VORSICHT

Das i600 wireless-System ist fiir die Anwendung durch Personen mit Fachkenntnissen in der Zahnmedizin und Zahnlabortechnik konzipiert.

. Der Benutzer des i600 wireless-Systems ist allein dafiir verantwortlich, festzustellen, ob dieses Gerat fiir einen bestimmten Fall und bestimmte
Umsténde geeignet ist oder nicht.

. Der Benutzer ist allein verantwortlich fiir die Richtigkeit, Vollstandigkeit und Angemessenheit aller in das i600 wireless-System und die
bereitgestellte Software eingegebenen Daten. Der Benutzer sollte die Genauigkeit der Ergebnisse Uberpriifen und jeden einzelnen Fall beurteilen.

. Das i600 wireless-System muss gemaf dem mitgelieferten Benutzerhandbuch benutzt werden.

. Unsachgemafes Benutzen oder Behandeln des i600 wireless-Systems fiihrt zum Erléschen der Garantie. Wenn Sie zusatzliche Informationen
(iber die ordnungsgemaRe Benutzung des i600 wireless-Systems benétigen, wenden Sie sich bitte an Ihren értlichen Handler.

. Der Benutzer darf das i600 wireless-System nicht bearbeiten.

15 Symboles

Nr. Symbol Beschreibung
1 Seriennummer
2 Medizinisches Gerat
3 Herstellungsdatum
4 Hersteller
5 Vorsicht
Warnung

Lesen Sie das Benutzerhandbuch

Das offizielle Zeichen des Europa-Zertifikats

Bevollméchtigter in der Europdischen Gemeinschaft

10 BF Typ des angewandten Teils

11 WEEE-Kennzeichnung

Verordnete Benutzung (U.S.A)

® Gz
Frs | R0 LEED

13 MET-Kennzeichnung
14 ~— AC
15 == DC
16 ,st/l/" Temperaturbegrenzung
0%
17 Begrenzung der Luftfeuchtigkeit
2%
T
18 mh@- Begrenzung des Luftdrucks
19 I Zerbrechlich

76  User Guide



20 T In trockener Umgebung lagern
21 t' Dieser Weg nach oben
—
2 E Stapeln von sieben Lagen verboten
23 [:E| Anweisungen zum Benutzen konsultieren

i700 wireless Komponenten Ubersicht

Nr. Artikel Menge Aussehen
1 i700 wireless-Handsttick lea I eO ]
2 Drahtloser Hub lea \/‘

3 Wiederaufladbare Batterie 3ea ’

Yasinaq

4 Verlangerungskabel Batterie lea '/,—f‘/’w '

-
-
5 Batterie-Ladegerat lea -
6 Handstick-Abdeckung lea
L]
7 Wiederverwendbare Spitze 4ea ]
Kleine Spitze
8 (*Separat erhéltlich) dea 1
@
9 Griff lea
10 Kalibrierung Werkzeug lea =
11 Ubungsmodell lea '): "‘ )
12 Handgelenkriemen lea
13 Tischhalterung lea /
14 Wandhalterung lea ‘
15 USB 3.0-Kabel (C auf A) lea Q
16 Stromversorgungskabel (C auf C) lea g
17 Medizinischer Adapter fiir drahtloser Hub lea !
Medizinischer Adapter fiir Batterieladegerat
18 . lea
(Gleich wie oben)
19 Netzkabel 2ea 8
USB-Flash-Laufwerk I: 7
0 (Installer von Medit Scan for Clinics enthalten) lea b\
21 Benutzerhandbuch lea A
» Automatisch-Kalibrierung Werkzeug lea v pr
(1 wiederaufladbare Batterie enthalten) (*Separat erhéltlich) L
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A VORSICHT

Bewahren Sie das Ubungsmodell an einem kiihlen Ort und vor direktem Sonnenlicht geschiitzt auf. Ein verfarbtes Ubungsmodell kann die
Ergebnisse des Ubungsmodus beeintréchtigen.

. Der Riemen ist speziell fir das Gewicht des 700 wireless ausgelegt und sollte nicht mit anderen Produkten benutzt werden.

. Medit Scan for Clinics ist auf dem USB-Laufwerk enthalten. Dieses Produkt ist fiir den PC optimiert, und es wird nicht empfohlen, andere Gerate
zu benutzen. Benutzen Sie keinen anderen als einen USB-Anschluss. Dies kann zu Fehlfunktionen oder Branden fiihren.

. Das Automatische Kalibrierungswerkzeug ist nicht im Lieferumfang des i700 wireless enthalten. Sie kdnnen es separat bei Ihrer Verkaufsstelle erwerben.

17 Einrichten des i700 wireless-Systems

171 Grundeinstellungen des i700 wireless

Verbinden Sie den i700 wireless drahtloser Hub an (1)

- [ I
; ' I
[ 1 B

[t
| .y
oL

N

@ Verbinden Sie das USB 3.0-Kabel (C auf A) mit dem drahtloser Hub. @  Verbinden Sie den Adapter an den drahtloser Hub an.

~. 5

@  Wenn Sie das Netzkabel an den Adapter Verbinden, @  Verbinden Sie den Anschluss A des USB 3.0-Kabels mit einem PC.
wird der drahtloser Hub automatisch mit Strom versorgt.

_»

% Der USB-Anschluss wird nur zur Signaliibertragung benutzt.

Verbinden Sie den i700 wireless drahtloser Hub an (2)

3
—— [
/| =
@ Verbinden Sie das Stromversorgungskabel (C auf C) an @  Verbinden Sie das Stromversorgungskabel mit einem PC.
den drahtloser Hub an.
& s | G
% 9VDC Strom wird an den USB-Anschluss versorgt.
Einschalten des i700 wireless
@ Legen Sie die Batterie in das i700 wireless Handstiick ein @ Wenn das Gerat mit Strom versorgt wird, leuchtet die LED am oberen
und driicken Sie die Netztaste. Teil des i700 wireless Handstiicks blau auf.

ey

]
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@  Drei LEDs an der Unterseite des i700 wireless Handstlicks zeigen den verbleibenden Batteriestand an.

— . 3 Lichter: 80 - 100%
. 2 Lichter: 50 - 79%
. 1 Licht: 20 - 49%
. 1 blinkendes Licht: 1 - 19%
. Ausgeschaltete LED-Lichter: 0%

Ausschalten des i700 wireless

Halten Sie die Netztaste an der Unterseite des i700 wireless Handstlicks fiir 3 Sekunden gedriickt. Wenn der Batterie entfernt wird, ohne das Gerat
auszuschalten, kann dies die Lebensdauer des i700 wireless und des Batterie verkiirzen.

172 Wie Sie den drahtloser Hub benutzen

Das i700 wireless ist ein drahtloses Gerat, das Uber ein drahtloses Modul funktioniert. Aus diesem Grund verfiigt das i700 wireless Handstiick tber einen
Sender und der Drahtloser Hub iiber einen Empfanger. Das drahtlose i700 wireless-System benutzt zwei Typen von Frequenzen, um Daten zu Gibertragen
und das i700 wireless-Handstiick zu steuern.

Yasinaq

Die Stromversorgung erfolgt durch Anschluss des Adapterkabels an den Stromanschluss des drahtloser Hub. Die Stromversorgung schaltet sich aus, wenn

der Adapteranschluss entfernt wird.

Wenn das i700 wireless eingeschaltet wird, versucht es automatisch, sich mit dem drahtloser Hub zu verbinden. Beide das i700 wireless Handstiick als
auch der Drahtloser Hub miissen mit Strom versorgt werden und sich in Reichweite zueinander befinden, um sich zu verbinden. Wenn das Pairing lauft,
blinkt die LED oben auf dem i700 wireless Handstiick. Wenn das Pairing abgeschlossen ist, leuchtet die LED auf. Sie kénnen mit dem Scannen starten,
wenn das Pairing abgeschlossen ist.

// . Das i700 wireless benutzt zwei Antennenmodule: 60 GHz fiir die Datentibertragung und 2,4 GHz fiir die
\/\ > 4 Steuerung. Die tatsachliche Frequenz hangt von den értlichen Vorschriften ab.
. Die tatsachliche Betriebsreichweite betragt bis zu 5 m und kann je nach Umgebung variieren.
o’ . 60 GHz Frequenz: 57 - 64 GHz

/ . 2,4 GHz Frequenz: 2,4 - 2,5 GHz %

Die Stromversorgung erfolgt Giber den angeschlossenen PC, ohne die Adapter zu benutzen, wenn das Gerat mit einem Stromversorgungskabel
= verbunden ist. In diesem Fall muss der PC eingeschaltet sein. Wenn der Stromversorgungskabel vom PC entfernt wird, wird der drahtloser Hub
automatisch ausgeschaltet und der Verbindungs-Status, wie z. B. das Pairing, wird initialisiert.

173 Wie Sie den Batterie benutzen
. Wiederaufladbare Batterie
» Li-ion
» 3,6V,3100 mAh, 11,6 Wh
» Legen Sie die Batterie an der Unterseite des i700 wireless Handsticks ein. Legen Sie die Batterie so in das i700 wireless Handstick ein,

dass die Pole richtig ausgerichtet sind.
—_—

» Die Lebensdauer der Batterie betragt bis zu 1 Stunde.
Die Lebensdauer der Batterie kann je nach Benutzerumgebung und Anzahl der Batteriezyklen variieren.

. Verlangerungskabel Batterie
» Die Verlangerungsbatterie ist eine kabelgebundene Batterie, die anstelle einer wiederaufladbaren Batterie benutzt wird. Es ist kein Aufladen
erforderlich, da die Stromversorgung tiber das Kabel erfolgt.
» Verbinden Sie den batterieformigen Stecker mit dem 700 wireless Handstiick und verbinden Sie das Kabel mit der Batterieladeklemme.
I

» Driicken Sie die Netztaste an der Unterseite des i700 wireless Handstiicks, um es mit Strom zu liefern.

174 Wie Sie den Batterieladegerat benutzen

. Verbinden Sie den Adapter an den Stromanschluss des Batterie an, um ihn mit Strom zu versorgen. Die Stromversorgung schaltet sich aus, wenn

der Adapteranschluss entfernt wird.

‘;;.
LS

/
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Legen Sie den Batterie so in das Ladegerét ein, dass die Ladekontakte richtig ausgerichtet sind.

Das Batterieladegerét ist nur fiir wiederaufladbare Batterien geeignet. Es dauert bis zu 2 Stunden und 30 Minuten, bis der Akku vollstandig
geladen ist. Die Ladezeit kann je nach Benutzerumgebung und Anzahl der Batteriezyklen variieren.

Die LED am Ladegerat blinkt blau, wenn der Batterie geladen wird. Wenn der Batterie vollstandig geladen ist, leuchtet die LED blau.

)~ Wenn der Batterie nicht richtig in das Ladegerat eingesetzt ist, blinkt die LED am Ladegerét rot. Entfernen Sie in diesem Fall den Batterie aus dem
Ladegerét, Gberpriifen Sie beide Pole des Batterie und des Ladegerats auf Fremdkorper, wischen Sie sie vorsichtig mit einem weichen Tuch ab

und legen Sie den Batterie wieder ein.

175 Wie Sie den Griff montieren

Da:

s Gehduse des i700 wireless ist mit einem drahtlosen Signalsender ausgestattet, der sich dort befindet, wo das i700 wireless-Logo angebracht ist. Je

nach Ihren Erfahrungen und Gewohnheiten konnen Sie den Bereich, an dem der Sender angebracht ist, festhalten. Wenn Sie den Bereich des Senders

abdecken, kann die Kommunikation des drahtlosen Hubs gestort werden. Daher ist ein Griff zur Befestigung am i700 wireless-Handstuick fiir eine
komfortablere Handgreifmethode vorgesehen.

@

Drehen Sie das i700 wireless Handstiick um, um den Silikongehduse @  Entfernen Sie das Silikon mit Ihrer Hand.
zu finden.

Befestigen Sie die Schrauben des Griffs vollstandig am Griff @
Befestigungsloch am i700 wireless-Gehause.

[
®  Sie kdnnen das Gerdt nun benutzen, indem Sie den Griff festhalten. Wenn Sie den Griff entfernen wollen, gehen Sie in umgekehrter
Reihenfolge dieser Anweisung vor.

176 Wie Sie die Tischhalterung aufstellen
Ohne den Griff Mit dem Griff

’ @ °

S ¢ ™

4 &

177 Wie Sie die Wandhalterungshalter installieren Y

2. Medit Scan for Clinics Ubersicht

21 Einfiihrung

Medit Scan for Clinics bietet eine benutzerfreundliche Arbeitsoberfléche zur digitalen Erfassung topographischer Merkmale von Zahnen und umliegendem
Gewebe mit dem i700 wireless-System.

2.2 Installation

221 Systemanforderungen
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Mindestanforderungen an das System

Windows-Betriebssystem

Laptop Desktop
Intel Core i7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K
CPU
AMD Ryzen 74800H AMD Ryzen 7 3800X
RAM 32GB
NVIDIA GeForce RTX 1660/2060/3060 (iiber 6GB)
Grafikkarte AMD Radeon wird nicht unterstiitzt.
0s Windows 10 Pro oder Home 64-bit
Windows 11 Pro oder Home
mac0S
Prozessor Apple M1 Pro
RAM 16GB
0s macOS Monterey 12 =
5
2
Empfohlene Systemanforderungen =
Windows-Betriebssystem
Laptop Desktop
Intel Core i7 - 12700H Intel Core i7 - 12700K
Intel Core i7 - 11800H Intel Core i7 - 11700K
CPU
AMD Ryzen 7 6800H
AMD Ryzen 75800H AMD Ryzen 7 5800X
RAM 32GB
NVIDIA GeForce RTX 2070/2080/3070/3080/3090 (iiber 8GB)
Grafikkarte NVIDIA RTX A3000/4000/5000 (iiber 6GB)
AMD Radeon wird nicht unterstiitzt.
0s Windows 10 Pro oder Home 64-bit
Windows 11 Pro oder Home
macOS
Prozessor Apple M1 Max @
RAM 32GB
0s macOS Monterey 12

)

Die genauen und aktuellen Systemanforderungen finden Sie unter www.meditlink.com.

Benutzen Sie PC- und kontrollieren zertifizierte IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024.

IO

Das Gerat funktioniert moglicherweise nicht, wenn Sie andere Kabel als das von Medit gelieferte USB 3.0-Kabel benutzen. Medit ist nicht
verantwortlich fiir Probleme, die durch andere Kabel als das von Medit gelieferte USB 3.0-Kabel verursacht werden. Stellen Sie sicher, dass Sie
nur das im Paket enthaltene USB 3.0-Kabel benutzen.

222 Medit Scan for Clinics Installationsanleitung
@  Fihren Sie die Datei ,Medit_Scan_for_Clinics_X.X.X.exe" aus. @  Wahlen Sie die Einrichtungssprache und klicken Sie auf ,Next".
o e |
MEDIT St \ MEDIT Scan for Clinics

458 2 zoim e

‘English (United States)
s R AW Wbt 8
e
I
| =
@  Wahlen Sie den Installationspfad. @  Lesen Sie die ,License Agreement" sorgféltig durch, bevor Sie ,|

agree to the License terms and conditions.” ankreuzen und Klicken
Sie dann auf ,Install*.

MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics
‘Setup requires 7.5GB in: ‘Setup requires 7.5GB in:
TSI T] i o I
You must agre o the et condtionsbeore You st agreetotheLcene tarms and conditons before
Yo can il M can o . Vo 2 i e e o s,

L agree o the Lcenseterms and condons:  Lagree o th License trs an conitons.

+INSTALL +INSTALL
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Es kann einige Minuten dauern, bis der Installationsvorgang
abgeschlossen ist. Bitte fahren Sie den PC nicht herunter, bevor
die Installation abgeschlossen ist.

MEDIT Scan for Clinics
e vkl e Sty War sl e S

e

Starten Sie den PC nach Abschluss der Installation neu, um
einen optimalen Betrieb des Programms zu gewahrleisten.

MEDIT Scan for Clinics

MeditScan for Clrics has been successflyinstale.

Note : You mustretartyour computer t ensure the
scanmer works comecty.

oy et e

-‘O’- Die Installation wird nicht ausgefiihrt, wahrend das i700 wireless-System an einen PC angeschlossen ist. Bitte stellen Sie sicher, dass Sie das i700
= wireless USB 3.0 Kabel vor der Installation vom PC trennen.

o Please disconnect the cable from PC!

223 Medit Scan for Clinics Benutzerhandbuch

Bitte lesen Sie das Benutzerhandbuch von Medit Scan for Clinics: Medit Scan for Clinics > Menii > Benutzerhandbuch.

3. Wartung

A VORSICHT

Die Gerétewartung sollte nur von einem Medit-Mitarbeiter oder einem Medit-zertifizierten Unternehmen oder Personal durchgefiihrt werden.
. Im Allgemeinen ist es nicht erforderlich, dass die Benutzer neben der Kalibrierung, Reinigung und Sterilisierung weitere Wartungsarbeiten
am i700 wireless-System durchfiihren. Vorbeugende Inspektionen und andere regelmaRige Wartungsarbeiten sind nicht erforderlich.

31 Kalibrierung

Zur Herstellung préziser 3D-Modelle ist eine regelmaRige Kalibrierung erforderlich. Sie sollten eine Kalibrierung durchfiihren, wenn:

. Die Qualitdt des 3D-Modells im Vergleich zu den vorherige Ergebnissen nicht zuverlssig oder genau ist.
- Umweltbedingungen wie die Temperatur sich geandert haben.
. Das Kalibrierungsperiode abgelaufen ist.

Um das Kalibrierungsperiode einzustellen, gehen Sie auf Menti > Einstellungen > Kalibrierungsperiode (Tage).

-Q- Das Kalibrierungspanel ist ein empfindliches Bauteil.
=" Beriihren Sie die Panel nicht direkt. Uberpriifen Sie das Kalibrierungspanel, wenn der Kalibrierungsvorgang nicht ordnungsgemag durchgefiihrt
wurde. Wenn das Kalibrierungspanel verschmutzt ist, wenden Sie sich bitte an Ihren Dienstleister.

'Q' Wir empfehlen, die Kalibrierung regelméRig durchzufiihren. Um das Kalibrierungsperiode einzustellen,
= gehen Sie auf Men( > Einstellungen > Kalibrierungsperiode (Tage). Das Standard Kalibrierungsperiode ist 14 Tage.

311 Wie Sie den i700 wireless kalibrieren

® Schalten Sie das i700 wireless ein und starten Sie den Medit Scan for Clinics.

@ Starten Sie den Kalibrierungs-Assistent iiber Men(i > Einstellungen > Kalibrierung.

® Bereiten Sie das Kalibrierungswerkzeug und das i700 wireless-Handstiick vor.

O] Drehen Sie das Rad des Kalibrierungswerkzeugs auf die Position ¢ 1

® Setzen Sie das i700 wireless Handsttick in das Kalibrierungswerkzeug ein.

® Klicken Sie auf ,Weiter", um den Kalibrierungsvorgang zu beginnen.

@ Wenn das Kalibrierungswerkzeug ordnungsgemaR in der richtigen Position ¢ 1", angebracht ist, wird das System die Daten automatisch erfassen.
® Wenn die Datenerfassung an der Position €71, abgeschlossen ist, stellen Sie das Auswahlrad auf die néchste Position.

® Wiederholen Sie die Schritte fiir die Positionen €725 - €8 " und die Position (LAST).

[©) Wenn die Datenerfassung an der Position (LAST', abgeschlossen ist, berechnet das System automatisch die Kalibrierungsergebnisse und zeigt sie an.
312 Automatisch Kalibrierungswerkzeug (separat erhiltlich)
Das 700 wireless Automatisch-Kalibrierungswerkzeug kann separat gekauft werden. Dieses praktische Automatisches Kalibrierungswerkzeug fuhrt die

Kalibrierung automatisch durch, indem es das i700 wireless-Handsttick kalibriert, ohne dass Sie das Kalibrierungsrad drehen miissen. Weitere Einzelheiten
finden Sie unter Medit Scan for Clinics.

3.2 Reinigung, Desinfektion, Sterilisierung Verfahren

321 Wiederverwendbare Spitze und kleine Spitze - Sterilisation

Die wiederverwendbare Spitze oder die kleine Spitze ist der Teil, der beim Scannen in den Mund des Patienten eingefiihrt wird. Die Spitze ist fiir eine begrenzte
Anzahl von Malen wiederverwendbar. Die Spitze muss zwischen den Patienten gereinigt und sterilisiert werden, um Kreuzkontaminationen zu vermeiden.

. Reinigen Sie die Spitze handisch mit Desinfektionsmittel. Priifen Sie nach der Reinigung und Desinfektion den Spiegel im Inneren der Spitze, um
sicherzustellen, dass sich darauf keine Flecken oder Verschmutzungen befinden.

. Reinigen und desinfizieren Sie sie emeut, falls erforderlich. Trocknen Sie den Spiegel vorsichtig mit einem Papiertuch ab.

. Fiihren Sie die Spitze in einen Sterilisationsbeutel aus Papier ein und verschlieRen Sie diesen luftdicht. Benutzen Sie entweder einen
selbstklebenden oder hitzeversiegelten Beutel.

. Sterilisieren Sie die verpackte Spitze in einem Autoklav unter den folgenden Bedingungen:
» Sterilisieren Sie 30 Minuten lang bei 121°C (249,8°F) mit Schwerkraft und trocknen Sie 15 Minuten lang.
» Sterilisieren Sie fiir 10 Minuten bei 135°C (275°F) mit Schwerkraft und trocknen Sie fiir 30 Minuten.
» Sterilisieren Sie fiir 4 Minuten bei 134°C (273,2°F) im Vorvakuum und trocknen Sie fiir 20 Minuten.

- Benutzen Sie ein Autoklav-Programm, das die verpackte Spitze vor dem Offen des Autoklavs trocknet.

. Scannerkopf konnen bis zu 150-Mal sterilisiert werden und miissen danach, wie im Abschnitt Entsorgung beschrieben, entsorgt werden.
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. Autoklavierzeiten und -temperaturen kénnen je nach Autoklaventyp und Hersteller variieren. Aus diesem Grund kann es sein, dass die maximale
Anzahl an Durchgangen nicht erreicht werden kann. Bitte lesen Sie im Benutzerhandbuch des Autoklavenherstellers nach, den Sie benutzen, um
festzustellen, ob die erforderlichen Bedingungen erfiillt sind.

322 Wiederverwendbare Spitze und kleine Spitze - Reinigung und Desinfektion

. Reinigen Sie die Spitze sofort nach Gebrauch mit Seifenwasser und einer Biirste. Wir empfehlen, ein mildes Geschirrspiilmittel zu benutzen. Stellen Sie
sicher, dass der Spiegel der Spitze nach der Reinigung vollsténdig sauber und frei von Flecken ist. Wenn der Spiegel fleckig oder beschlagen erscheint,
wiederholen Sie den Reinigungsvorgang und spiilen Sie ihn griindlich mit Wasser ab. Trocknen Sie den Spiegel vorsichtig mit einem Papiertuch.

. Reinigen Sie mit Caviwipes gemaf den folgenden Bedingungen. Bitte lesen Sie die Caviwipes Anweisungen Benutzerhandbuch, um sie richtig zu benutzen.
» Caviwipes: 3 Minuten lang desinfizieren und 5 Minuten lang trocknen
» Caviwipes-1: 1 Minute lang desinfizieren und 5 Minuten lang trocknen
» Caviwipes-2: 2 Minuten lang desinfizieren und 5 Minuten lang trocknen

. Desinfizieren Sie die Spitze fiir 60 bis 90 Minuten mit einer MetriCide 30 L6sung. Bitte lesen Sie die MetriCide 30 Anweisungen Benutzerhandbuch,
um es richtig zu benutzen.

. Desinfizieren Sie die Spitze mit Wavicide-01 fiir 45 bis 60 Minuten. Spilen Sie die Spitze griindlich ab. Bitte lesen Sie die Wavicide-01 Losung
Anweisungen Benutzerhandbuch, um sie richtig zu benutzen.

. Entfernen Sie die Spitze aus der benutzten Losung und spiilen Sie sie nach der Reinigung und Sterilisation griindlich ab.

- Benutzen Sie ein sterilisiertes und nicht scheuerndes Tuch, um den Spiegel und die Spitze sanft zu trocknen.

A VORSICHT

. Der in der Spitze befindliche Spiegel ist ein empfindliches optisches Bauteil. Behandeln Si es mit Vorsicht, um eine optimale Scanqualitét zu

gewahrleisten. Achten Sie darauf, ihn nicht zu zerkratzen oder zu beschmieren, da Beschadigungen oder Flecken die erfassten Daten
beeintréchtigen kénnen.

. Achten Sie darauf, dass die Spitze vor dem Autoklavieren immer verpackt ist. Wenn Sie eine nicht verpackte Spitze autoklavieren, fihrt dies zu
Flecken auf dem Spiegel, welche nicht mehr entfernt werden kénnen. Uberpriifen Sie das Autoklav Benutzerhandbuch fiir mehr Informationen.

. Spitzen, die gereinigt, desinfiziert und sterilisiert wurden, miissen steril bleiben, bis sie am Patienten benutzt werden.

. Medit ist nicht verantwortlich fiir Schaden, wie z. B. eine Verformung der Spitze, die bei der Reinigung, Desinfektion oder Sterilisierung entstehen,

wenn die oben genannten Richtlinien nicht eingehalten werden.
323 Spiegel
Verunreinigungen oder Verschmutzungen auf dem Spitzenspiegel kdnnen zu einer verschlechterten Scanqualitét und einem insgesamt schlechten
Scanergebnis fiihren. In einer solchen Situation sollten Sie den Spiegel gemaR den folgenden Schritten reinigen:

® Trennen Sie die Scannerkopf vom i700 wireless-Handstick.

@ Geben Sie Alkohol auf ein sauberes Tuch oder ein Wattestdbchen und wischen Sie den Spiegel ab. Achten Sie darauf, dass Sie Alkohol benutzen, der
frei von Verunreinigungen ist, da er den Spiegel sonst verfarben kann. Sie kdnnen entweder Ethanol oder Propanol (Ethyl-/Propylalkohol) benutzen.

® Wischen Sie den Spiegel mit einem trockenen, fusselfreien Tuch trocken.

©] Stellen Sie sicher, dass der Spiegel frei von Staub und Fasern ist. Wiederholen Sie den Reinigungsvorgang, falls erforderlich.

3.24 Handstiick
Reinigen und desinfizieren Sie nach der Behandlung alle anderen Oberflachen des i700 wireless-Handstiicks mit Ausnahme der Scannervorderseite

(optisches Fenster) und -riickseite (Liiftungsoffnung). Reinigen und desinfizieren Sie das Gerét nur, wenn es ausgeschaltet ist. Benutzen Sie das Gerat erst,
wenn es vollstindig trocken ist.

Die empfohlene Reinigungs- und Desinfektionsldsung ist denaturierter Alkohol (Ethylalkohol oder Ethanol) - typischerweise 60 - 70% Alc/Vol.

Die allgemeinen Reinigungs- und Desinfektionsverfahren lauten wie folgt:

@ Schalten Sie das Gerét mit der Netztaste aus.
@ Ziehen Sie alle Kabel vom drahtlosen Hub ab.
® Reinigen Sie den Filter am vorderen Ende des i700 wireless Handstlicks.
» Wenn Alkohol direkt in den Filter gegossen wird, kann er in das Innere des i700 wireless Handstiicks sickern und eine Fehlfunktion verursachen.
» Reinigen Sie den Filter nicht, indem Sie Alkohol oder Reinigungslosung direkt in den Filter giefen. Wischen Sie den Filter vorsichtig mit einem
mit Alkohol angefeuchteten Baumwoll- oder weichen Tuch ab. Wischen Sie nicht mit der Hand und wenden Sie keine tibermaRige Kraft an.
» Medit iibernimmt keine Verantwortung fiir Schaden oder Fehlfunktionen, die bei einer Reinigung entstehen, die nicht den oben genannten

Richtlinien entspricht.

® Legen Sie die Abdeckung an der Vorderseite des i700 wireless Handstiicks an, nachdem Sie den Filter gereinigt haben.
® Geben Sie das Desinfektionsmittel auf ein weiches, fusselfreies und nicht scheuerndes Tuch.

® Wischen Sie die Scanneroberfléche mit dem Tuch ab.

@ Trocknen Sie die Oberflache mit einem sauberen, trockenen, fusselfreien und nicht scheuernden Tuch.

VORSICHT

Reinigen Sie das 700 wireless Handstiick nicht, wenn das Gerat eingeschaltet ist, da die Flissigkeit in den Scanner eindringen und Fehlfunktionen
verursachen kann.

Benutzen Sie das Gerdt erst, wenn es vollstdndig getrocknet ist.

Wenn bei der Reinigung unsachgemaRe Reinigungs- und Desinfektionsmittel benutzt werden, kdnnen diese chemische Risse verursachen.

SIS

325 Andere Komponenten

. Geben Sie das Reinigungs- und Desinfektionsmittel auf ein weiches, fusselfreies und nicht scheuerndes Tuch.

. Wischen Sie die Komponentenoberfléache mit dem Tuch ab.

. Trocknen Sie die Oberflache mit einem sauberen, trockenen, fusselfreien und nicht scheuernden Tuch.

A VORSICHT

. Wenn bei der Reinigung unsachgemafe Reinigungs- und Desinfektionsmittel benutzt werden, konnen diese chemische Risse verursachen.

33 Entsorgung

A VORSICHT

Die Scannerkopf muss vor der Entsorgung sterilisiert werden. Sterilisieren Sie die Spitze wie im Abschnitt ,3.2.1 Wiederverwendbare Spitze und
Kleine Spitze - Sterilisation” beschrieben.
. Entsorgen Sie die Scannerkopf wie jeden anderen klinischen Abfall.
. Andere Komponenten entsprechen den folgenden Richtlinien:
RoHS, Beschrankung der Beniitzung bestimmter gefahrlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgeréten. (2011/65/EU)
WEEE, Richtlinie tiber Elektro- und Elektronik-Altgeréte. (2012/19/EU)

3.4  Batteriespeicher

. Bewahren Sie den Batterie in einer Verpackung oder einem Karton auf und lagern Sie ihn in einem kiihlen Raum ohne direkte Sonneneinstrahlung.
. Lagern Sie die Batterie an einem trockenen Ort mit einer Umgebungstemperatur von -20°C bis +30°C (-4°F bis +86°F).
. Wenn Sie den Batterie langere Zeit nicht benutzen, kann sich die Selbstentladung beschleunigen und der Batterie in den Ruhezustand tibergehen.

Um den Effekt der Deaktivierung zu minimieren, lagern Sie den Batterie bei +10°C - +30°C (+50°F bis +86°F).
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. Wenn Sie den Batterie nach langerer Lagerung zum ersten Mal aufladen, kann die Kapazitét aufgrund der Deaktivierung des Batterie abnehmen.
Wiederherstellen der Batterie durch mehrere vollstindige Lade-/Entladezyklen.
. Wenn der Batterie langer als 6 Monate gelagert wird, sollte er mindestens einmal alle 6 Monate aufgeladen werden, um eine Verringerung der

Haltbarkeit durch Selbstentladung zu verhindern.

A VORSICHTEN: Batterie Sicherheitsspezifikationen

Sicherheitsspezifikationen

Erkennung Spannung 4,225V £ 0,020
Uberladung Konstante Spannung 4,025V £0,03
Erkennung-Verzogerung 10s£0.2
Erkennung Spannung 2,50V =+ 0,035
Uber-Entladung Konstante Spannung 2,90V £ 0,50
Erkennung-Verzogerung 64ms 128
Erkennung (Ladung) 10,0A+5,0/-4,0
Uberstrom Erkennung-Verzogerung 80msx 16
Erkennung (Entladen) 100A+44/-38
Erkennung-Verzgerung 80ms* 16
Stromverbrauch im Betriebsmodus Max. 150,0 uA

'Q' Die méglichen Sicherheitsspezifikationen werden durch das Antriebs-Steuerungsmodul (PCM) in der Teileliste bestimmt.

3.5 Die Batterie - Vorsich Rnal und

A VORSICHT

. Stellen Sie sicher, dass Sie vor dem Benutzen der Batterie vollstéandig verstanden haben, wie man sie austauscht.

- Benutzen Sie ein Ladegerét, das fiir die angegebene Spannung und Stromstérke geeignet ist.

. Versuchen Sie nicht, die Ladung umzukehren. Eine umgekehrte Ladung kann den Gasdruck in der Batterie erhhen und zum Auslaufen der Batterie fiihren.

. Versuchen Sie nicht, einen vollstandig geladenen Batterie wieder aufzuladen. Wiederholtes Uberladen kann zu einer Verschlechterung der
Batterieleistung und zu Uberhitzung fiihren.

. Die Ladeleistung nimmt bei Temperaturen (iber +40°C (+104°F) ab.

. SchlieBen Sie den Plus- (+) und Minuspol (-) nicht mit metallischen Gegensténden wie Metalldrahten, Halsketten oder Ketten kurz.

. Um Fehlfunktionen oder Schaden zu vermeiden, lassen Sie die Batterie nicht fallen und werfen Sie sie nicht.

. Verformen Sie eine Batterie nicht durch tiberméRigen Druck.

. Léten Sie keine Gegenstéande direkt an den Batterie.

. Erlauben Sie Kindern nicht, Batterien ohne Aufsicht von Erwachsenen zu wechseln.

. Entsorgen Sie die Batterie nicht im Hausmdill und trennen Sie sie von wiederverwertbaren Materialien.

. Werfen Sie den Batterie nicht ins Feuer oder entsorgen Sie ihn nicht. Hitze kann eine Batterieexplosion und einen Brand verursachen.

. Trennen Sie sie voneinander, wenn Sie Sekundarbatterien mit unterschiedlichen elektrochemischen Systemen entsorgen.

. Entsorgen Sie den Batterie, indem Sie ihn entladen, um Hitze durch Kurzschluss zu vermeiden.

. Die Methoden zur Entsorgung von Batterien kdnnen je nach Land und Region variieren. Entsorgen Sie die benutzten Batterien gemaR den

értlichen Gesetzen und Vorschriften.

3.6  Aktualisierungen in Medit Scan for Clinics

Medit Scan for Clinics prift automatisch auf Aktualisierungen, wenn die Software in Betrieb ist. Wenn eine neue Version der Software veroffentlicht wird,
wird das System sie automatisch herunterladen.

4. Sicherheitsanleitung

Bitte halten Sie sich an alle in diesem Benutzerhandbuch beschriebenen Sicherheitsverfahren, um Verletzungen von Personen und Schaden am Gerét zu
vermeiden. In diesem Dokument werden die Wérter WARNUNG und VORSICHT benutzt, um Hinweise hervorzuheben.

Lesen Sie die Anleitungen sorgféltig durch und verstehen Sie sie, einschlieRlich aller Hinweise mit den vorangestellten Worten WARNUNG und VORSICHT. Zur
Vermeidung von Verletzungen oder Sachschaden miissen die Sicherheitsanleitungen strikt eingehalten werden. Alle Anweisungen und VorsichtsmaRnahmen,

die in der Sicherheitsanleitung angegeben sind, miissen beachtet werden, um die ordnungsgeméBe Funktion des Systems und die personliche Sicherheit zu
gewahrleisten.

Das 700 wireless-System sollte nur von zahnmedizinischem und -technischem Fachpersonal bedient werden, das im Umgang mit dem System geschult ist. Wenn
Sie das 700 wireless System fiir einen anderen als den im Abschnitt , 1.1 Verwendungszweck” beschriebenen Zweck benutzen, kann dies zu Verletzungen oder
Schaden am Gerét fiihren. Bitte behandeln Sie das i700 wireless-System entsprechend den Hinweisen in der Sicherheitsanleitung.

4.1 Grundlegendes zum System

Das i700 wireless System ist ein hochprazises optisches medizinisches Gerét. Machen Sie sich mit den folgenden Sicherheits- und Betriebsanweisungen
vertraut, bevor Sie das i700 wireless installieren, benutzen und betreiben.

A VORSICHT

Das USB 3.0-Kabel, das an den drahtlosen Hub angeschlossen ist, entspricht dem Anschluss eines Standard-USB-Kabels. Es ist jedoch méglich,
dass das Gerat nicht normal funktioniert, wenn ein Standard USB 3.0-Kabel mit dem i700 wireless benutzt wird.

- Der drahtlose Hub wurde speziell fir das i700 wireless entwickelt und sollte nicht mit anderen Geraten benutzt werden.

. Dieses Gerat wurde auf Konformitat fiir das Benutzen in Unternehmensumgebungen geprift. Wenn es in Wohngebieten benutzt wird, besteht das
Risiko von Funkwelleninterferenzen.

. Wenn das Produkt in einer kalten Umgebung gelagert wurde, geben Sie ihm vor der Benutzung Zeit, sich an die umgebende Temperatur
anzupassen. Bei sofortiger Benutzung kann Kondenswasser die elektronischen Bauteile im Inneren des Gerats beschédigen.

. Stellen Sie sicher, dass alle gelieferten Komponenten keine physischen Schaden aufweisen. Wenn das Gerét physisch beschadigt ist, kann die
Sicherheit nicht garantiert werden.

. Uberpriifen Sie vor der Benutzung des Systems, dass es keine Probleme wie physische Schaden oder lose Teile gibt. Wenn Sie sichtbare Schaden
erkennen, benutzen Sie das Produkt nicht und wenden Sie sich an den Hersteller oder Ihren 6rtlichen Vertreter.

- Uberpriifen Sie das i700 wireless Handstiick und sein Zubehor auf scharfe Kanten.

. Wenn der i700 wireless-System nicht in Gebrauch ist, sollte er auf einem Tischstander oder an einer Wandhalterung befestigt werden.

. Stellen Sie den Tischstander nicht auf einer schragen Oberflache ab.

- Stellen Sie keine Gegenstande auf das i700 wireless-System.

. Legen Sie das i700 wireless-System nicht auf einer erhitzten oder nassen Oberfléche ab.

. Blockieren Sie nicht die Liiftungs6ffnungen an der Riickseite des i700 wireless-Systems. Wenn sich das Gerat tiberhitzt,

kann das 700 wireless-System ausfallen oder kaputt gehen.
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. Der Batterie des i700 wireless kann nur mit dem i700 wireless-System kompatibel sein.
. Beriihren Sie die Ladeklemmen des Batterie nicht mit Ihren Handen oder anderen Instrumenten.
. Wenn der Ladeanschluss des Batterie beschadigt ist, benutzen Sie ihn nicht und wenden Sie sich an den Hersteller oder den Regionalmanager.
. Wenn die Form des Batterie durch Fallenlassen oder physische Beschadigung verformt wurde, benutzen Sie ihn nicht und wenden Sie sich an
den Hersteller oder den Regjonalleiter.
. Der Verlangerungskabel-Batterie ist nicht zum Aufladen gedacht. Versuchen Sie nicht, ihn mit dem Batterieladegerét aufzuladen.
. Benutzen Sie nur den vom Hersteller gelieferten Verlangerungskabel-Batterie.
. Vermeiden Sie das Verschiitten von Flussigkeiten auf dem i700 wireless-System.
. Das i700 wireless Handsttick und andere mitgelieferte Komponenten sind aus elektronischen Bauteilen gefertigt. Achten Sie darauf, dass keine
Fliissigkeiten oder Fremdkorper eindringen.
. Ziehen oder biegen Sie das am i700 wireless-System angeschlossene Kabel nicht.
. Ordnen Sie alle Kabel sorgféltig an, sodass Sie oder Ihr Patienten nicht stolpern oder sich in den Kabeln verfangen. Jegliche Zugspannung an den
Kabeln kann zu Schaden am i700 wireless-System fiihren.
. Verlegen Sie das Netzkabel des 700 wireless-Systems immer an einem leicht zuganglichen Ort.
. Behalten Sie das Produkt und Ihren Patienten immer im Auge, wahrend Sie es benutzen, um nach UnregelméaRigkeiten zu suchen.
. Fahren Sie mit der Kalibrierung, Reinigung, Desinfektion und Sterilisierung in Ubereinstimmung mit dem Inhalt des Benutzerhandbuchs fort.
. Verwenden Sie die i700 wireless-Spitze nicht wieder, wenn diese auf den Boden gefallen ist. Entsorgen Sie die Spitze umgehend, da die Gefahr
besteht, dass sich der an der Spitze angehéngte Spiegel gelockert hat.
. Die i700 wireless-Spitzen sind zerbrechlich und sollten daher mit Vorsicht behandelt werden. Um eine Beschadigung der Spitze und des
Innenspiegels zu vermeiden, achten Sie darauf, die Zahne oder de Zahnersatz nicht zu beriihren.
. Wenn das 700 wireless-System auf den Boden fallt oder es einem StoR ausgesetzt wurde, muss es vor dem Benutzen kalibriert werden. Wenn
das Gerét keine Verbindung mit der Software herstellen kann, wenden Sie sich an den Hersteller oder autorisierte Vertriebspartner.
. Wenn das Gerat nicht normal funktioniert, z. B. bei Problemen mit der Genauigkeit, benutzen Sie das Produkt nicht mehr und wenden Sie sich an
den Hersteller oder autorisierten Vertriebspartner. E
. Installieren und benutzen Sie nur zugelassene Programme, um ordnungsgemaRe Funktion des i700 wireless-System zu gewahrleisten. g
. Im Falle eines schweren Unfalls, an dem das i700 wireless-System beteiligt ist, benachrichtigen Sie den Hersteller und melden Sie ihn der o
zustandigen nationalen Behorde des Landes, in dem der Benutzer und der Patient wohnen.
. Wenn der PC, auf dem die Software installiert ist, nicht tiber eine Sicherheitssoftware verfiigt oder wenn die Gefahr besteht, dass bésartiger Code
in das Netzwerk eindringt, kann der PC mit Malware (bdsartige Software wie Viren oder Wiirmer, die lhren Computer schadigen) infiziert werden.
. Die Software fiir dieses Produkt muss in Ubereinstimmung mit den Gesetzen zum Schutz medizinischer und persénlicher Informationen benutzt werden.

4.2 Addquate Schulung

A Warnung

Bevor Sie Ihri700 wireless System an Patienten benutzen:

. Sie sollten darin geschult worden sein, das System zu benutzen, oder dieses Benutzerhandbuch gelesen und vollstandig verstanden haben.
. Sie sollten mit dem sicheren Umgang des i700 wireless-Systems gemalR dieses Benutzerhandbuch vertraut sein.
. Vor der Benutzen oder nach dem Andern von Einstellungen sollte der Benutzer tiberpriifen, ob das Live-Bild im Kameravorschaufenster des

Programms korrekt angezeigt wird.

4.3 Im Falle eines Gerateversagens

A Warnung @

Wenn Ihr i700 wireless-System nicht richtig funktioniert oder wenn Sie vermuten, dass es ein Problem damit gibt:

. Entfernen Sie das Gerét aus dem Mund des Patienten und stoppen Sie es sofort.

. Trennen Sie das Gerdt vom PC und Uberpriifen Sie es auf Fehler.

. Entfernen Sie den wiederaufladbaren Batterie aus dem i700 wireless-System.

. Wenden Sie sich an den Hersteller oder an autorisierte Vertriebspartner.

. Anderungen am i700 wireless-System sind gesetzlich verboten, da sie die Sicherheit des Benutzer, des Patienten oder Dritter gefdhrden kénnen.
4.4 Hygiene

A Warnung

Tragen Sie fiir saubere Arbeitsbedingungen und die Patientensicherheit IMMER saubere Operationshandschuhe, bei:

- Handhabung und Austausch der Spitze.
. Benutzung des i700 wireless-System am Patienten.
. Beriihrung des i700 wireless-Systems.

A\ Warnung

Das 700 wireless-System und sein optisches Fenster sollten immer sauber gehalten werden. Bevor Sie den i700 wireless-System bei einem Patienten
benutzen, sollten Sie Folgendes unbedingt beachten:

. Sterilisieren Sie das 700 wireless-System wie im Abschnitt ,3.2 Reinigung, Desinfektion, Sterilisierung Verfahren" beschrieben.
- Benutzen Sie eine sterilisierte Spitze.

4.5  Elektrosicherheit

Warnung

. Das i700 wireless-System ist ein Gerét der Schutzklasse I. Das i700 wireless-System umfasst das i700 wireless-Handstiick, den drahtlosen Hub, das
Batterieladegerét und den wiederaufladbaren Batterie.

. Um einen elektrischen Schlag zu vermeiden, darf das i700 wireless-System nur an eine Stromquelle mit Schutzleiter angeschlossen werden.

Wenn Sie den mit i700 wireless gelieferten Stecker nicht in die Steckdose stecken kdnnen, wenden Sie sich an einen qualifizierten Elektriker, um
den Stecker oder die Steckdose auszutauschen. Versuchen Sie nicht, diese Sicherheitsanleitungen zu umgehen.

. Benutzen Sie einen geerdeten Stecker, der an das i700 wireless-System angeschlossen ist, nicht fiir einen anderen als den vorgesehenen Zweck.

. Das i700 wireless-System benutzt HF-Energie nur intern. Die Menge der HF-Strahlung ist gering und stort das umgebende elektromagnetische Feld nicht.

. Es besteht die Gefahr, dass Sie einen Stromschlag bekommen, wenn Sie versuchen, die internen Teile des i700 wireless-Systems zu beriihren. Nur
qualifiziertes Dienstpersonal darf Zugang zum System haben.

. SchlieBen Sie das i700 wireless-System nicht an eine normale Steckdosenleiste oder ein Verldngerungskabel an, da diese Verbindungen nicht so
sicher wie eine geerdete Steckdose sind. Die Nichtbeachtung dieser Sicherheitsanleitung kann zu folgenden Gefahren fiihren:
» Der Gesamtkurzschlussstrom aller angeschlossenen Gerate kann den in EN/IEC 60601-1 festgelegten Grenzwert tiberschreiten.
» Die Impedanz der geerdeten Verbindung kann den in EN/IEC 60601-1 festgelegten Grenzwert (iberschreiten.

. Stellen Sie keine Flissigkeiten wie z. B. Getranke in die Nahe des i700 wireless-Systems und vermeiden Sie, dass Flussigkeit tber das System
verschilttet wird.

. Verschiitten Sie niemals Flussigkeiten jeglicher Typ auf das i700 wireless-System.

. Kondensation aufgrund von Temperatur- oder Feuchtigkeitsschwankungen kann zur Feuchtigkeitsansammlung im i700 wireless-System fiihren,

welche das System beschadigen kann. Bevor Sie das i700 wireless-System an das Stromnetz anschlieRen, sollten Sie das i700 wireless-System
mindestens zwei Stunden lang bei Raumtemperatur stehen lassen, um Kondensation zu vermeiden. Wenn Kondensation auf der
Produktoberflache sichtbar ist, sollte das i700 wireless-System fiir mehr als acht Stunden bei Raumtemperatur gelagert werden.
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. Trennen Sie das {700 wireless System nur (iber das Netzkabel oder den Batterie von der Stromversorgung.

. Wenn Sie das Netzkabel oder die wiederaufladbare Batterie abtrennen, halten Sie die Oberfléche fest, um sie zu entfernen.

. Bevor Sie die Verbindung trennen, schalten Sie das Gerat mit dem Netzschalter am Handsttick aus.

. Die EMISSIONEN dieses Geréts sind fiir dessen Einsatz in gewerblichen Bereichen und Krankenhausern geeignet (CISPR 11 Klasse A). Wenn es

in einem Wohngebiet benutzt wird (fiir das normalerweise CISPR 11 Klasse B erforderlich ist), bietet dieses Gerat méglicherweise keinen
ausreichenden Schutz fiir Hochfrequenz-Kommunikationsdienste.

. Benutzen Sie nur die fiir das i700 wireless-System vorgesehenen Batterien. Andere Batterien konnten das i700 wireless-System beschadigen.

. Vermeiden Sie es, an den Kommunikationskabeln, Stromkabeln usw. zu ziehen, die mit dem 700 wireless-System benutzt werden.

. Benutzen Sie nur medizinische Adapter, die fiir das i700 wireless-System vorgesehen sind. Andere Adapter konnten das 700 wireless-System beschadigen.
. Beriihren Sie nicht gleichzeitig die Anschliisse des Geréts und des Patienten.

Augensicherheit

4.6
& Warnung

Das i700 wireless-System projiziert wahrend des Scannens ein helles Licht an seiner Spitze.

. Dieses helle Licht, das von der Spitze des i700 wireless projiziert wird, ist fiir die Augen nicht schédlich. Sie sollten jedoch weder direkt in das helle
Licht schauen, noch den Lichtstrahl in die Augen anderer richten. Im Allgemeinen kdnnen intensive Lichtquellen dazu fiihren, dass die Sehkraft
abnimmt. Zudem ist die Wahrscheinlichkeit einer Sekundarexposition hoch. Wie bei der Exposition gegeniiber anderen intensiven Lichtquellen
kann es zu einer voriibergehenden Verminderung der Sehscharfe, Schmerzen, Beschwerden oder Sehbehinderung kommen. Das erhGht das
Risiko von Sekundarunfallen.

. Im Inneren des i700 wireless Handstticks befindet sich eine LED, die UV-C-Wellenlédngen ausstrahlt. Sie wird nur innerhalb des i700 wireless
Handstiicks bestrahlt und gelangt nicht nach aufen. Das blaue Licht, das im Inneren des i700 wireless Handstiicks sichtbar ist, dient der
Orientierung und ist kein UV-C-Licht. Es ist fiir den menschlichen Kérper unschédlich.

. Die UV-C-LED arbeitet mit einer Wellenlénge von 270 - 285 nm.

. Haftungsausschluss fir Risiken bei Patienten mit Epilepsie
Der Medit i700 wireless-Scanner sollte nicht bei Patienten benutzt werden, bei denen Epilepsie diagnostiziert wurde, da es zu Anféllen und Verletzungen
kommen kann. Aus dem gleichen Grund sollte zahnmedizinisches Personal, bei dem Epilepsie diagnostiziert wurde, Medit i700 wireless nicht bedienen.

4.7  Explosionsgefahr

A Warnung

. Das i700 wireless-System ist nicht daftir ausgelegt, in der Nahe von brennbaren Flussigkeiten oder Gasen oder in Umgebungen mit hohen
Sauerstoffkonzentrationen eingesetzt zu werden.

. Es besteht Explosionsgefahr, wenn Sie das i700 wireless-System in der Nahe von entflammbaren Anésthetika benutzen.

. Der wiederaufladbare Batterie, der mit dem 700 wireless benutzt wird, ist mit Sicherheitsvorrichtungen ausgestattet.

. Der wiederaufladbare Batterie darf nicht iibermaRiger Hitze wie Sonnenschein oder Ahnlichem ausgesetzt werden. Die Nichtbeachtung dieser
Vorschrift kann zur Explosion des Batterie fiihren. Bitte seien Sie vorsichtig bei der Lagerung und Wartung der Batterie.

. Das Batterieladegerét ist so konzipiert, dass es die Stromzufuhr nach Abschluss des Ladevorgangs abgeschlossen. Wenn Sie das Gerét jedoch langere

Zeit nicht benutzen, sollten Sie die Stromzufuhr zum Batterieladegerét trennen oder die voll aufgeladene Batterie aus dem Ladegerdt entfernen.

4.8 Herzschrittmacher- und ICD-Interferenzrisiko

Warnung
. Bei implantierbaren Kardioverter-Defibrillatoren (ICDs) und Herzschrittmachern kann es aufgrund einiger Geréte zu Interferenzen kommen.
. Halten Sie einen angemessenen Abstand zum ICD oder Herzschrittmacher des Patienten ein, wenn Sie das i700 wireless-System benutzen.
. Mehr Informationen zu den mit i700 wireless benutzten Peripheriegeraten finden Sie in den Handbiichern der jeweiligen Hersteller.

5. Informationen zur elektromagnetischen Vertraglichkeit

5.1 Elektromagnetische Emissionen

Das 700 wireless-System ist fiir die Benutzung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen.
Der Kunde oder der Benutzer des i700 wireless-Systems sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung eingesetzt wird.

Anleitung und Herstellererklarung - Elektromagnetische Emission

Emissionspriifung Vertraglichkeit Elektromagnetische Umgebung - Orientierungshilfe

Der i700 wireless benutzt nur fiir seine internen Funktionen HF-Energie.
HF-Emissionen CISPR 11 Gruppe 1 Daher sind seine HF-Emissionen sehr gering und es ist unwahrscheinlich,
dass sie Storungen in nahegelegenen elektronischen Geraten verursachen.

HF-Emissionen CISPR 1L Klasse A Das i700 wireless ist fiir die Benutzung in allen Einrichtungen geeignet.
Oberschwingungsemissionen IEC 61000-3-2 Klasse A Dazu gehdren hausliche Einrichtungen und solche, die direkt an das 6ffen-
tliche Niederspannungsnetz angeschlossen sind, das Gebaude
Spannungsschwankungen / Flicker-Emissionen Ist konform versorgt, die fur héusliche Zwecke benutzt werden.

A Warnung

Dieser {700 wireless-System ist nur zur Benutzung durch medizinisches Fachpersonal vorgesehen. Dieses Gerét/System kann Funkstérungen verursachen
oder den Betrieb von nahegelegenen Geréten stéren. Es kann sich als notwendig erweisen, Mainahmen zur Abhilfe zu ergreifen, wie z. B. die Neuausrichtung
oder Neuplatzierung des i700 wireless oder die Abschirmung des Standorts.

52  Elektromagnetische Storf

. Anleitung 1

Das i700 wireless-System ist fiir die Benutzung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen.
Der Kunde oder der Benutzer des i700 wireless-Systems sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung eingesetzt wird.

Anleitung und Herstellererklarung - Elekt: gnetische Storfe

Priifung der Storfestigkeit IEC 60601 Teststufe Vertraglichkei d Elekts ische L bung - Orientierungshilfe

Die Boden sollten aus Holz, Beton oder Keramikfliesen
Elektrostatische Entladung & 8kV Kontakt £ 2 kv, 4 £ 8kVKontakt £2kV, =4 bestehen. Wenn die Boden mit einem synthetischen
(ESE) IEC 61000-4-2 kv, = 8Kkv, £ 15kV Luft kv, £ 8 kv, = 15kV Luft Material bedeckt sind, wird eine relative Luftfeuchtigkeit
von mindestens 30% empfohlen.
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. +2 kv fir +2 kv fir
Elektrischer schneller . . N .
. Stromversorgungsleitungen  Stromversorgungsleitungen  Die Qualitat des Stromnetzes sollte der einer typischen
Transient / Burst N N :
+1kvfiir Eingabe-/ +1kvfiir Eingabe-/ Betriebs- oder Krankenhausumgebung entsprechen.
IEC 61000-4-4 . "
Ausgangsleitungen Ausgangsleitungen
+0,5kV, £1kV +0,5kV, £1kV
Uberspannungen Differenzial-Modus Differenzial-Modus Die Qualitdt des Stromnetzes sollte der einer typischen
IEC61000-4-5 Betriebs- oder Krankenhausumgebung entsprechen.

+0,5kV, £1KV, £2kv
Gleichtakt

+0,5kV, £1kV, £2kv
Gleichtakt

Spannungseinbriiche, kurze

0% UT (100% Einbruch in Ut)

0% UT (100% Einbruch in UT)

Die Qualitat des Stromnetzes sollte der einer typischen
Betriebs- oder Krankenhausumgebung entsprechen.

Unterbrechungen und fiar0,5/1 Zyklen fiir0,5/1Zyklen Wenn der Benutzer des i700 wireless-System einen
Spannungsschwankungen — 70% UT (30% Einbruchin Ut)  70% Ut (30% Einbruch in Ut) P N . V
kontinuierlichen Betrieb bei Stromunterbrechungen
an Stromversorgungs-£in- - flir25/30 ZyKlen flir25/30 Zyklen benétigt, wird empfohlen, den i700 wireless-System tiber
gangsleitungen 0% UT (100% Einbruchin Ut) 0% UT (100% EinbruchinUt) ™ Bl P g ysten
1EC 610004-11 fir 250/300 ZyKlen 0r 250/300 ZyKlen eine unterbrechungsfreie Stromversorgung oder eine
Batterie zu betreiben.

. Magnetfelder mit energietechnischen Frequenzen
E;ggfggjggxfgnemsme 30A/m 30A/m sollten bei Werten liegen, die fiir einen Standort in einer
1EC 61000-4-8 typischen Geschéfts- oder Krankenhausumgebung char-

akteristisch sind.

8A/m 8A/m

30 kHz CW-Modulation 30 kHz CW-Modulation
Nahe Magnetfeldernim 65A/m 65A/m Die Bestandigkeit gegen Magnetfelder wurde getestet
Frequenzbereich 9 kHz bis 134,2 kHz 134,2 kHz und nur auf Oberflachen von Gehausen oder Zubehor
13,56 MHz Storfestigkeit PM 2,1 kHz PM 2,1 kHz angewandt, die wahrend des bestimmungsgemaften
IEC 61000-4-39 Gebrauchs zuganglich sind.

75A/m 75A/m

13,56 MHz 13,56 MHz

PM 50 kHz PM 50 kHz

ANMERKUNG: U ist die Hauptspannung (AC) vor der Anwendung der Teststufe.

. Anleitung 2

und

und dem i700

de zwischen

8!

Trennungsabstand entsprechend der Frequenz des Senders [M]

Maximale .
(EmtinClies IEC 60601 - 1 - 2:2014
Transmitters [W] 150 KHz bis 80 MHz 80 MHz bis 2,7 GHz
d=12/P d=2,0/P

001 0,12 020

0.1 038 0,63

1 12 20

10 38 63

100 1 2

Fur Sender mit einer maximalen Ausgangsleistung, die oben nicht aufgefiihrt ist, kann der empfohlene Abstand (d) in Metern (m) mit Hilfe der Gleichung
geschétzt werden, die fiir die Frequenz des Senders gilt, wobei P die maximale Ausgangsleistung des Senders in Watt (W) nach Angaben des Senderhers-

tellersist.

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Trennungsabstand fiir den héheren Frequenzbereich.

HINWEIS 2: Diese Richtlinien gelten moglicherweise nicht in allen Situationen. Die elektromagnetische Ausbreitung wird durch die Absorption und Re

flexion von Strukturen, Objekten und Personen beeinflusst.
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. Anleitung 3

Das i700 wireless-System ist fiir die Benutzung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen.
Der Kunde oder der Benutzer des i700 wireless-Systems sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung eingesetzt wird.

Anleitung und Herstellererklarung - Elekt: ische Storf
Priifung der T e A o q
f d } ische Umgebung -
Storfestigheit 1EC 60601 Ver El che Umg g - Orientierungshilfe
Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate sollten nicht
3Vrms 150 kHz bis 80 MHz naher an einem Teil des Ultraschallsystems, einschlieRlich der
Aulerhalb der ISM-Bands 3Vrms Kabel, benutzt werden, als es der empfohlene Abstand zulésst.
Amateur Dieser wird anhand der Gleichung berechnet, die fiir die Frequenz
des Senders gilt.
Leitungsgebundene o

Trennungsak d(d):
RFIEC 61000-4-6 P
d=12/P
IEC 60601-1-2:2007
6Vrms 150 kHz bis 80 MHz - d=12/P 80 MHz bis 800 MHz
In ISM-Bands Amateur d=23/ P80 MHzbis 2,5 GHz
IEC 60601-1-2:2014

d=2,3/ P80 MHzbis 2,5 GHz

Wobei P die maximale Ausgangsnennleistung des Senders in
Watt (W) nach Angaben des Senderherstellers und d der
empfohlene Abstand in Metern (m) ist.

Feldstérken von ortsfesten HF-Sendern, die durch eine
elektromagnetische Standortuntersuchung ermittelt wurden,
sollten in jedem Frequenzbereich unter dem Konformitétspegel
Abgestrahlte liegen.
HF-EM-Felder 3V/m 80 MHz bis 2,7 GHz 3V/m

[EC 6100043 In der N&he von Geraten, die mit dem folgenden Symbol

gekennzeichnet sind, kénnen Stérungen auftreten:

@)

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich.
HINWEIS 2: Diese Richtlinien gelten moglicherweise nicht in allen Situationen. Die elektromagnetische Ausbreitung wird durch die Absorption und
Reflexion von Strukturen, Objekten und Personen beeinflusst.
ANMERKUNG 3: Die ISM-Bands (Industrie, Wissenschaft und Medizin) zwischen 150 kHz und 80 MHz sind 6,765 MHz bis 6,795 MHz; 13,553 MHz bis 13,567
MHz; 26,957 MHz bis 27,283 MHz und 40,66 MHz bis 40,70 MHz.

. Anleitung 4

Das i700 wireless-System ist dafiir vorgesehen, in einer elektromagnetischen Umgebung benutzt zu werden, in der gestrahlte HF-Stérungen
kontrolliert werden. Tragbare HF-Kommunikationsgeréte sollten nicht naher als 30 cm (12 Zoll) an einem Teil des i700 wireless-System benutzt
werden. Andernfalls knnte es zu einer Verschlechterung der Leistung dieser Gerdte kommen.

Anleitung und Herstellererklarung - Elek gnetische Storfe k
Priifung der 1) ) . 5 S A "
Storfestigheit Band' Dienst’ Modulation IEC 60601 Vertragl g
380-390MHz  TETRA400 'lyg':ZM"d“'a“"” 27V/m 27V/m
_ FM 5 kHz
430 -470 MHz GMRS 460; Abweichung 28V/m 28V/m
FRS 460 y
1kHz Sinus
704-787TMHz  LTEBand 13,17 '2) uls-Modulation 9V/m 9V/m
17 Hz
GSM 800:900;
TETRA800; .
800-960MHz  IDEN820; Tg";’ZMOd“'a“O” 28V/m 28V/m
CDMA850;
Annaherungsfelder LTE Band5
durch drahtlose
RF-Kommunikation
IEC 61000-4-3 GSM 1800;
CDMA 1900;
GSM 1900; Puls-Modulation
1700 - 1990 MHz DECT; 217 Hz 28V/m 28V/m
LTEBand1,3,4,25;
UmMTS
Bluetooth;
WLAN 802,11b/g/n; Puls-Modulation
2400 - 2570 MHz RFID 2450; 217 Hz 28V/m 28V/m
LTEBand 7
5100-5800MHz  WLAN802,11a/n Puls-Modulation 9V/m 9V/m

217Hz

HINWEIS: Diese Richtlinien gelten moglicherweise nicht in allen Situationen. Die elektromagnetische Ausbreitung wird durch die Absorption und
Reflexion von Strukturen, Objekten und Personen beeinflusst.
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A Warnung

Das Benutzen des i700 wireless neben oder auf anderen Geraten muss vermieden werden, da dies zu einem unsachgemafen Betrieb fiihren
kann. Wenn eine solche Benutzung notwendig ist, ist es ratsam, das Gerat und die anderen Gerate zu beobachten, um zu tiberprifen, ob sie
normal funktionieren.

. Das Benutzen von Zubehor, Wandlern und Kabeln, die nicht von Medit fiir das i700 wireless angegeben oder geliefert wurden, kann zu hohen
elektromagnetischen Emissionen oder einer reduziert elektromagnetischen Stérfestigkeit dieses Gerats fiihren und einen unsachgemafen Betrieb
zur Folge haben.

! Bei einigen Dienste sind nur die Uplink-Frequenzen enthalten.

6. Drahtlose Konformitit Informationen

6.1 FCC-Konformitatserklarung

rC

Erklarung zu Interferenzen der Federal Communications Commission

Dieses Gerat wurde getestet und entspricht den Grenzwerten fiir ein digitales Gerét der Klasse B gemaf Teil 15 der FCC-Regeln. Diese Grenzwerte

sind so ausgelegt, dass sie einen angemessenen Schutz gegen schadliche Stérungen in einer Wohnanlage bieten. Dieses Gerat erzeugt und benutzt
Hochfrequenzenergie und kann diese ausstrahlen. Wenn es nicht geméf den Anweisungen installiert und benutzt wird, kann es schédliche Storungen des
Funkverkehrs verursachen. Es gibt jedoch keine Garantie, dass in einer bestimmten Installation keine Storungen auftreten. Sollte dieses Gerat den Radio-
oder Fernsehempfang stéren, was durch Ein- und Ausschalten des Gerats festgestellt werden kann, wird dem Benutzer empfohlen, die Stérung durch eine
der folgenden MaRnahmen zu beheben:

Yasinaq

. Richten Sie die Empfangsantenne neu aus oder stellen Sie sie um.

. VergroRern Sie den Abstand zwischen dem Gerét und dem Empfanger.

. Verbinden Sie das Gerét an eine Steckdose an, die nicht mit dem Stromkreis des Empféngers verbunden ist.
. Wenden Sie sich an Ihren Handler oder einen erfahrenen Radio-/Fernsehtechniker, um Hilfe zu erhalten.

Dieses Gerit erfilllt die Anforderungen von Teil 15 der FCC-Regeln. Der Betrieb unterliegt den folgenden zwei Bedingungen: (1) Dieses Gerét darf keine
schadlichen Interferenzen verursachen, und (2) dieses Gerat muss alle empfangenen Interferenzen akzeptieren, einschlieRlich Interferenzen, die einen
unerwiinschten Betrieb verursachen kdnnen.

FCC-Vorsicht: Jegliche Anderungen oder Modifikationen, die nicht ausdriicklich von der fiir die Einhaltung der Vorschriften verantwortlichen Partei
genehmigt wurden, kénnen dazu fiihren, dass der Benutzer die Berechtigung zum Betrieb dieses Gerits verliert.

Dieses Gerat und seine Antenne(n) duirfen nicht zusammen mit einer anderen Antenne oder Sender betrieben werden.
FCC Nr.: 2A2QM-MD-1S0300

WICHTIGER HINWEIS:
FCC-Erklarung zur Strahlenbelastung:
Dieses Gerat entspricht den FCC-Grenzwerten fiir Strahlenbelastung, die fiir eine unkontrollierte Umgebung festgelegt wurden.

Dieses Gerat sollte mit einem Mindestabstand von 20 cm (8 Zoll) zwischen dem Strahlungsquelle und Ihrem Kérper installiert und betrieben werden.

6.2  IC-Konformitatserklarung
Dieses digitale Gerat der Klasse B entspricht der kanadischen Norm ICES-003.
Dieses Gerat entspricht den lizenzfreien RSS-Standard(s) geméR Industry Canada.

Der Betrieb unterliegt den folgenden zwei Bedingungen: (1) Dieses Gerét darf keine schdlichen Stdrungen verursachen und (2) das Gerét muss
empfangene Storungen aufnehmen, auch wenn diese zu Betriebsstorungen fihren kénnen.

Jegliche Anderungen oder Modifikationen, die nicht ausdriicklich vom Hersteller genehmigt wurden, kénnen dazu fiihren, dass die Berechtigung des
Benutzers zum Betrieb dieses Gerits erlischt.

Dieses Gerat und seine Antenne(n) duirfen nicht zusammen mit einer anderen Antenne oder Sender betrieben werden.

Das Gerét kann die Ubertragung automatisch unterbrechen, wenn keine Informationen zu tibertragen sind oder eine Betriebsstérung vorliegt. Beachten
Sie, dass dies nicht dazu gedacht ist, die Ubertragung von Steuerung- oder Signalisierungsinformationen oder das Benutzen von sich wiederholenden
Codes zu verbieten, sofern dies von der Technologie verlangt wird.

IC-Nr.: 27675MD-1S0300

WICHTIGER HINWEIS:
IC-Erklérung zur Strahlenbelastung

Dieses Gerdt entspricht den IC RSS-102-Grenzwerten fiir Strahlenbelastung, die fiir eine unkontrollierte Umgebung festgelegt wurden. Dieses Gerét sollte
mit einem Mindestabstand von 20 cm (8 Zoll) zwischen dem Strahlungsquelle und Ihrem Kérper installiert und betrieben werden.

Hinweis zur Sendeantenne

Dieser Funksender [IC: 27675MD-1S0300] wurde von Innovation, Science and Economic Development Canada fiir den Betrieb mit den unten aufgefiihrten
Antennentypen mit der angegebenen maximal zuldssigen Verstarkung zugelassen. Antennentypen, die nicht in dieser Liste aufgefiihrt sind und deren
Verstarkung gréRer ist als die fiir einen der aufgefiihrten Typen angegebene maximale Verstarkung, diirfen nicht mit diesem Gerét benutzt werden.

Antennen-Liste

Modell Typ Maximale Verstirkung (dBi)
Sil6310 Patch Array Antenne 18dBi
2450AT07A0100 Passive Antenne 1dBi

6.3  KC-Konformitatserklarung

€

Dieses Gerat wurde auf Konformitét fiir das Benutzen in Unternehmensumgebungen gepriift.
Wenn es in Wohngebieten benutzt wird, besteht das Risiko von Funkwelleninterferenzen.

6.4  TELEC (Japan) Konformititserkldrung

R 209-J00306
R 209-J00282
=/ R 020-180117
R 020-180116
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7. Spezifikationen

Modellname MD-1S03
Handelsname i700 wireless
Packung Einheit 1Satz

Klassifizierungen zum Schutz
gegen elektrischen Schlag

Klasse l, Typ BF Angewandt Teile

* Dieses Produkt ist ein medizinisches Gerat.

Handstiick

Grole 312,7x439x47,4 mm (Wx Lx H)
Gewicht 2545¢g

Leistung 4V=—,

DC-Adapter

Modellname ATMO65T-P120

Eingangsspannung

Universeller 100 - 240 Vac / 50 - 60 Hz-Eingang, ohne Schiebeschalter

Ausgang 12V===5A

GehausegrofRe 119x60 %36 mm (W x Lx H)

EMI CE/FCC Klasse B, Leitung und Strahlung erfillt
OVP (Uberspannungsschutz)

Schutz SCP (Kurzschlussschutz)

OCP (Uberstromschutz)

Schutz gegen elektrischen Schlag

Klasse |

Betriebsweise

Kontinuierlich

Wiederaufladbare Batterie

Modellname MD-ISO300REB
Typ Lithium-lonen
Ausgang 3,6Vdc, 11,16 Wh
Grofe 21,4x734 mm
Gewicht 60g
Kapazitat 3.100 mAh
Drahtloser Hub

12V===,5A
Eingabe

9V/5V==,3A
GroRe 100x 94,8 x 44,4 mm (Wx Lx H)
Gewicht 18lg
Batterie-Ladegerat
Eingabe/Ausgabe 12V===,5A
GroRke 44,7x100 mm (Hx @)
Gewicht 247g
Kalibrierung Werkzeug
GroRe 123,8x54 mm (Hx @)
Gewicht 220g

Automatisch Kalibrierungswerkzeug (*separat erhiltlich)

Gréfe 168,7x92,1x48,2 mm
Gewicht 492¢g
Ausgang 3,6Vdc, 11,16 Wh (MD-IS0300ECB)
Drahtlose Modul
HRP: 60,48 - 62,64 GHz
Frequenz Bands MRP: 60,48 - 62,64 GHz
LRP: 60,16 - 62,96 GHz
Modulationstyp BPSK
60GHz HRP: 24,2 dBm
i MRP: 24,0 dBm
ekrp. LRP: 14,6 dBm
Antennenverstarkung 18,0dBi
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Frequenz Bands 2402 - 2480 MHz
Kanale 40
1MH
Kanal-Bandbreite ‘
2MHz
2,4 GHz (Bluetooth LE) 9,8dBm
eirp. A-Variante: 19,7 dBm

N-Variante: 19,8 dBm

Modulation GFSK

A-Variante: 1 dBi

Antennenverstarkung N.Variante: 2.14 dBi

Betriebs-, Lager- und Transportbedingungen

Temperatur 18-28°C(64,4-82,4°F)
Betriebsbedingungen Luftfeuchtigkeit 20 - 75% relative Luftfeuchtigkeit (nicht kondensierend)
Luftdruck 800-1.100 hPa
Temperatur -5-45°C (23-113°F) °
Lagerungsbedingungen Luftfeuchtigkeit 20 - 80% relative Luftfeuchtigkeit (nicht kondensierend) ';’,':_
Luftdruck 800-1.100 hPa
Temperatur -5-45°C (23 - 113°F)
Transportbedingungen Luftfeuchtigkeit 20 - 80% relative Luftfeuchtigkeit (nicht kondensierend)
Luftdruck 620-1.200 hPa

EU Representative
Meditrial Srl

Via Po 900198, Rome ltaly
Email: ecrep@meditrial.eu
Tel: +39-06-45429780

“ Medit Corp.

F9, F10, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu, Seoul, 07207, Rep. of Korea
Tel: +82-02-2193-9600
Contact for Product Support

Email: support@medit.com
Tel: +82-070-4515-722
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Informazioni su questo manuale

Convenzione di questo manuale

Questo manuale usa vari simboli per evidenziare informazioni importanti al fine di garantire ['uso corretto, prevenire incidenti all'utente e ad altri nonché
prevenire danni alle proprieta. | significati dei simboli utilizzati sono descritti di seguito.

A AWISO

Il simbolo AWISO indica informazioni che, se ignorate, potrebbero comportare un rischio medio di lesioni alle persone.

A ATTENZIONE

Il simbolo ATTENZIONE indica informazioni sulla sicurezza che, se ignorate, potrebbero comportare un leggero rischio di lesioni alle persone o di danni
alle proprieta o al sistema.

Q‘ SUGGERIMENTI

Il simbolo SUGGERIMENT! indica consigli, spunti e informazioni aggiuntive per un funzionamento ottimale del sistema.

1. Introduzione e panoramica

11 Uso previsto

Il sistema i700 wireless & uno scanner 3D intraorale concepito per registrare digitalmente le caratteristiche topografiche dei denti e dei tessuti adiacenti.

Il sistema i700 wireless produce scansioni 3D per ['uso nella progettazione e nella realizzazione computerizzata di restauri dentali.

1.2 Indicazioni per l'uso

Il sistema i700 wireless & concepito per la scansione delle caratteristiche intraorali del paziente. Diversi fattori (ambiente orale, esperienza dell'operatore e
flusso di lavoro del laboratorio) possono influenzare i risultati finali della scansione durante ['utilizzo del sistema i700 wireless.

13 Controindicazioni

Il sisterna i700 wireless non € pensato per essere utilizzato per creare immagini della struttura interna dei denti o della struttura scheletrica di supporto.

1.4  Requisiti dell'utente operativo

A ATTENZIONE

Il sistema i700 wireless e progettato per essere utilizzato da personale con conoscenze professionali in odontoiatria e tecnologie di laboratorio
odontotecnico.

. L'utente del sistema i700 wireless & ['unico responsabile di determinare se questo dispositivo sia indicato 0 meno per un caso e per circostanze
particolari del paziente.

. L'utente & |'unico responsabile dell'accuratezza, della completezza e dell'idoneita di tutti i dati inseriti nel sistema 700 wireless e nel software in
dotazione. L'utente & tenuto a verificare |'accuratezza dei risultati e valutare ogni singolo caso.

. Il sistema i700 wireless deve essere utilizzato in conformita con il manuale utente allegato.

. L'uso o la gestione impropri del sistema 700 wireless ne annullera la garanzia. Qualora siano necessarie ulteriori informazioni circa |'uso corretto
del sistema i700 wireless, si prega di contattare il proprio distributore locale.

. L'utente non & autorizzato a modificare il sistema i700 wireless.

15  Simboli
n. Simbolo Descrizione

Numero di serie

2 Dispositivo medico
3 Data di produzione
4 Produttore

5 Attenzione

6 Awiso

Leggereil manuale utente

@gmaﬁg®>9tﬁﬂ

8 Marchio ufficiale del certificato europeo
9 Rappresentante autorizzato nella comunita europea
10 Parte applicata di tipo BF
11 Marchio RAEE
12 Uso dietro prescrizione (U.S.A.)
13 - Marchio MET
14 ~— AC
15 === DC
16 _“/l/“ Limite di temperatura

0%
17 Limite di umidita

2%

™
18 w«@ Limite di pressione atmosferica
19 I Fragile
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20 ? Mantenere asciutto
21 tt In questo senso
2 E Impilaggio a sette strati proibito
23 [:E| Consultare le istruzioni per ['uso
16 ica dei comp i dell'i700 wirels
n. Elemento Quantita Aspetto
1 Manipolo i700 wireless lea 00+ o [
2 Hub wireless lea \/‘
3 Batteria ricaricabile 3ea ’
4 Batteria prolunga lea ::\‘-\‘-‘" .
-
-
5 Caricabatterie lea -
6 Copri-manipolo lea
[
7 Puntale riutilizzabile 4ea ]
Puntale piccolo
8 (*venduto separatamente) dea .l
@
9 Impugnatura lea
10 Strumento di calibrazione lea =
11 Modello di pratica lea ) ("‘ 5109
12 Cinturino da polso lea
13 Supporto da tavolo lea /
14 Supporto a parete lea ‘
15 Cavo USB3.0 (daCadA) lea Q
16 Cavo power delivery (daCaC) lea g
17 Adattatore medico per hub wireless lea !
Adattatore medico per caricabatterie
18 lea
(come sopra)
19 Cavo elettrico 2ea 8
Chiavetta USB {
20 (programma di installazione di Medit Scan for Clinics incluso) lea =y
21 Manuale utente lea A
» Strumento di calibrazione automatica lea p

(1 batteria ricaricabile inclusa)

(*venduto separatamente)
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A ATTENZIONE

Conservare il modello di pratica in un luogo fresco, al riparo dalla luce solare diretta. Un modello di pratica scolorito puo influenzare i risultati
della modalita Pratica.

Il cinturino & progettato specificamente per il peso dell'i700 wireless e non deve essere utilizzato con altri prodotti.

Medit Scan for Clinics & incluso nell'unita USB. Questo prodotto & ottimizzato per PC e non si consiglia 'utilizzo di altri dispositivi. Non utilizare
qualcosa di diverso da una porta USB. Potrebbe causare malfunzionamenti o incendi.

Lo strumento di calibrazione automatica non & incluso nella confezione dell'i700 wireless. E possibile acquistarlo separatamente dal punto di acquisto.
1.7 Configurare il sistema i700 wireless
171 Impostazioni di base dell'i700 wireless

Collegare I'hub wireless dell'i700 wireless (1)

@  Collegare il cavo USB 3.0 (da C ad A) all'hub wireless. @  Collegare |'adattatore all'hub wireless.

@ Il collegamento del cavo elettrico all'adattatore alimenta @  Collegare il connettore della porta A del cavo USB 3.0 a un PC.
automaticamente ['hub wireless.

_»

% La porta USB viene utilizzata esclusivamente per la trasmissione

del segnale.
Collegare I'hub wireless dell'i700 wireless (2)
)
2
— |
— | =
@ Collegare il cavo power delivery (da C a C) all'hub wireless. @  Collegare il cavo power delivery a un PC.
3 —

¥ La porta USB riceve alimentazione a 9 Vec.

Accendere ['i700 wireless

@  Inserire la batteria nel manipolo dell'i700 wireless e premere @  Quando viene fornita energia, il LED sulla parte superiore del manipolo
il pulsante di accensione. dell'i700 wireless diventa blu.
O
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@  Itre LED situati nella parte inferiore del manipolo dell'i700 wireless indicano la carica residua della batteria.

— . 3 luci: 80 - 100%
- 2 luci: 50 - 79%
. 1 luce: 20 - 49%
. 1 luce lampeggiante: 1 - 19%
. Luci LED spente: 0%

Spegnere ['i700 wireless

Premere e tenere premuto il pulsante di accensione nella parte inferiore del manipolo dell'i700 wireless per 3 secondi.
Rimuovere la batteria ricaricabile senza spegnere il dispositivo potrebbe ridurre la durata dell'i700 wireless e della batteria.

172 Come utilizzare ['hub wireless

L'i700 wireless & un dispositivo wireless che opera tramite un modulo senza fili. Per questo motivo, il manipolo dell'i700 wireless ha un trasmettitore e
['hub wireless ha un ricevitore. Il sistema wireless i700 wireless utilizza due tipologie di frequenze per trasmettere i dati e controllare il manipolo dell'i700
wireless.

L'alimentazione viene fornita collegando il cavo adattatore alla porta di alimentazione dell'hub wireless. L'alimentazione viene interrotta alla rimozione

della porta dell'adattatore.

Quando /700 wireless & acceso, cerchera automaticamente di associarsi all'hub wireless. Sia il manipolo i700 wireless che |'hub wireless devono essere
alimentati e posizionati a distanza 'uno dall'altro per potersi associare. Quando |'associazione & in corso, il LED sulla parte superiore del manipolo
dell'i700 wireless lampeggia. Una volta completata |'associazione, il LED rimane acceso. E possibile awviare la scansione al termine dell'associazione.

b/ . . L'i700 wireless utilizza due moduli antenna: 60 GHz per la trasmissione dei dati e 2,4 GHz per il
| Y 4 controllo. La frequenza effettiva dipende dalle normative locali.
V. . I raggio operativo effettivo & fino a 5 m e pud variare a seconda dell' ambiente.
L . Frequenza 60 GHz: 57 - 64 GHz
/ - Frequenza 2,4 GHz: 2,4 - 2,5 GHz

- L'alimentazione viene fornita dal PC collegato senza utilizzare gli adattatori quando & collegato con un cavo power delivery. In questo caso,
= il PC deve essere acceso. Se il cavo power delivery viene rimosso dal PC, 'hub wireless si spegnera automaticamente e verra inizializzato lo stato
del collegamento, come |'associazione.

173 Come utilizzare la batteria
. Batteria ricaricabile
» loni di litio
» 3,6V,3100 mAh, 11,6 Wh
» Inserire la batteria nella parte inferiore del manipolo dell'i700 wireless. Inserire la batteria nel manipolo dell'i700 wireless con il terminale
allineato correttamente. [—
» L'autonomia della batteria dura fino a 1 ora.

L'autonomia della batteria pud variare a seconda dell'ambiente utente e del numero di cicli della batteria stessa.

. Batteria prolunga

» La batteria della prolunga & una batteria a cavo utilizzata al posto di una batteria ricaricabile. Non € necessaria alcuna carica in quanto

l'alimentazione & fornita tramite il cavo.
» Collegare il connettore a forma di batteria al manipolo dell'i700 wireless e connettere il cavo al terminale del caricabatterie.
—

» Premere il pulsante di accensione nella parte inferiore del manipolo dell'i700 wireless per fornire alimentazione.
174 Come utilizzare il caricabatterie
. Collegare 'adattatore alla porta di alimentazione del caricabatterie per fornire 'alimentazione. L'alimentazione viene interrotta alla rimozione

della porta dell'adattatore.

oy .
o

/
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. Inserire la batteria ricaricabile nel caricabatterie con i terminali di carica orientati correttamente.

Il caricabatterie ¢ solo per batterie ricaricabili. La ricarica completa richiede fino a 2 ore e 30 minuti e il tempo di ricarica puo variare in base
all'ambiente utente e al numero di cicli della batteria.

Il LED sul caricabatterie lampeggia in blu quando la batteria & in carica. Una volta completata la ricarica, il LED rimane blu.

Se la batteria non € correttamente inserita nel caricabatterie, il LED sul caricabatterie lampeggera in rosso. In questo caso, rimuovere la batteria
dal caricabatterie, verificare la presenza di corpi estranei nei i terminali della batteria e nel caricabatterie, pulirli delicatamente con un panno
morbido e inserire nuovamente la batteria.

175 Come montare ['impugnatura
Il corpo dell'i700 wireless & dotato di un trasmettitore di segnale wireless situato all'altezza del logo dell'i700 wireless. A seconda delle esperienze e delle

abitudini dell'utente, & possibile impugnare ['area in cui & montato il trasmettitore. Coprire 'area del trasmettitore potrebbe interferire con la comunicazione
dell'hub wireless. Pertanto, al fine di garantire una presa pili comoda, viene fornita un'impugnatura da montare sul manipolo dell'i700 wireless.

@  Capovolgere il manipolo dell i700 wireless per trovare il corpo in silicone. @ Rimuovere manualmente il silicone.

@  Fissare completamente i bulloni dell'impugnatura al foro di @
montaggio dellimpugnatura presente sul corpo dell'i700 wireless.

®

176 Come collocare sul supporto da tavolo

Senza l'impugnatura Con l'impugnatura
A L

\ 2 \ g
> N \
8 &
177 Come installare il supporto a parete

2. Panoramica Medit Scan for Clinics

2.1 Introduzione

Medit Scan for Clinics fornisce un'interfaccia di lavoro intuitiva per registrare digitalmente le caratteristiche topografiche dei denti e dei tessuti adiacenti
attraverso il sistema 700 wireless.

2.2 Installazione

221 Requisiti di sistema
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Requisiti minimi di sistema

Sistema operativo Windows

Portatile Fisso
Intel Core i7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K
CPU
AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X
RAM 32GB
X NVIDIA GeForce RTX 1660/2060/3060 (superiore a 6GB)
Scheda grafica AMD Radeon non & supportata.
50 Windows 10 Pro 0 Home 64-bit
Windows 11 Pro o Home
mac0S
Processore Apple M1 Pro
RAM 16GB
SO macOS Monterey 12

Requisiti di sistema consigliati

Sistema operativo Windows

Portatile Fisso
Intel Core i7 - 12700H Intel Core i7 - 12700K i
Intel Core i7 - 11800H Intel Core i7 - 11700K 5
v AMDR 76800H °
yzen
AMD Ryzen 7 5800H AMD Ryzen'7 5800X
RAM 32GB
NVIDIA GeForce RTX 2070/2080/3070/3080/3090 (superiore a 8GB)
Scheda grafica NVIDIA RTX A3000/4000/5000 (superiore a 6GB)
AMD Radeon non & supportata.
50 Windows 10 Pro o Home 64-bit
Windows 11 Pro o Home
mac0S
Processore Apple M1 Max
RAM 32GB
SO macOS Monterey 12

)

Per requisiti di sistema accurati e aggiornati, si prega di visitare: www.meditlink.com.

“\L/"  Utilizzare PC e monitor certificati IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024.

Il dispositivo potrebbe non funzionare qualora si utilizzino cavi diversi dal cavo USB 3.0 fornito da Medit. Medit non ¢ responsabile per eventuali
problemi provocati da cavi diversi dal cavo USB 3.0 fornito da Medit. Accertarsi di utilizzare esclusivamente il cavo USB 3.0 incluso nella confezione.

IO

222 Guida all'installazione di Medit Scan for Clinics
@  Selezionare la lingua di installazione e cliccare su “Next”.

| MEDIT Scan for Clinics

@  Eseguire il file “Medit_Scan_for_Clinics_X.X.X.exe”.

B Medit_scanfor_Clinics 1647 = 3

T
MEDIT Erai e ireiitm

%51 532 goim sunas:

English (United States)
[SOE————
——
Crm] 0 o
| E
@  Selezionare il percorso di installazione. @ Leggere attentamente la sezione “License Agreement” prima di

spuntare la casella “I agree to the License terms and conditions.” e
cliccare su “Install”.

MEDIT Scan for Clinics

MEDIT Scan for Clinics

Setup requires 7.5G8 In: Setup requires 7.568 In:

You must agree tothe Lcense terms and conditons before

You must agree o the License terms and conditons before
You can install Medt Sca fo Clics,

You caninstal MeditScan for Clnic.

Tagree tothe Ucense terms and condions.  Lagree to the Ucense tarms and conditons.

+INSTALL +INSTALL
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®  Potrebbero volerci alcuni minuti per completare l'installazione. ®  Una volta completata l'installazione, riawviare il PC per garantire
Si prega di non spegnere il PC fino al completamento dell'installazione. il funzionamento ottimale del programma.
MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics
s vk e h eip Wi sl i e o S S LA o B s o
ot - You mustresar your computer to ensure the
st Scanner works coecty.
s e

L'installazione non verra eseguita se il sistema i700 wireless & collegato a un PC. Accertarsi di scollegare il cavo USB 3.0 dell'i700 wireless dal PC
prima dell'installazione.

o Please disconnect the cable from PC!

223 Manuale utente Medit Scan for Clinics

Si prega di fare riferimento al Manuale utente di Medit Scan for Clinics: Medit Scan for Clinics > Menu > Manuale utente.

3. Manutenzione

A ATTENZIONE

La manutenzione del dispositivo deve essere eseguita esclusivamente da un dipendente Medit o da un'impresa o da personale certificato Medit.
. In generale, gli utenti non sono tenuti a eseguire lavori di manutenzione sul sistema i700 wireless oltre alla calibrazione, alla pulizia e alla
sterilizzazione. Non sono necessarie ispezioni preventive e altri interventi di manutenzione periodici.
31 Calibrazione

Al fine di produrre modelli 3D precisi, € necessaria una calibrazione periodica. Occorre eseguire la calibrazione quando:

. La qualita del modello 3D non € affidabile o accurata rispetto ai risultati precedenti.
. Le condizioni ambientali, come la temperatura, sono cambiate.
- Il periodo di calibrazione ¢ scaduto.

£ possibile impostare il periodo di calibrazione in Menu > Impostazioni > Periodo di calibrazione (giorni).

-Q- Il pannello di calibrazione & un componente delicato.
= Non toccare direttamente il pannello. Controllare il pannello di calibrazione se il processo di calibrazione non viene eseguito correttamente. Se il
pannello di calibrazione e contaminato, si prega di contattare il fornitore del servizio.

'Q- Si consiglia di eseguire periodicamente una calibrazione.
= Epossibile impostare il periodo di calibrazione in Menu > Impostazioni > Periodo di calibrazione (giorni). Il periodo di calibrazione predefinito & di

14 giorni.
311 Come calibrare 'i700 wireless
® Accendere ['i700 wireless e awviare Medit Scan for Clinics.
@ Eseguire la procedura guidata di calibrazione da Menu > Impostazioni > Calibrazione.
® Predisporre lo strumento di calibrazione e il manipolo dell'i700 wireless.
@ Ruotare la manopola dello strumento di calibrazione in posizione ¢ 1
® Inserire il manipolo dell'i700 wireless nello strumento di calibrazione.
® Cliccare su “Avanti” per awiare il processo di calibrazione.
@ Quando lo strumento di calibrazione ¢ installato nella posizione corretta €17, il sistema acquisira automaticamente i dati.
® Una volta completata |'acquisizione dei dati in posizione ¢ 1, ruotare la manopola nella posizione successiva.
® Ripetere i passaggi per le posizioni €227 - €8 ) e per la posizione (LAST).
© Una volta completata ['acquisizione dei dati in posizione (LAST, il sistema calcolera e mostrera automaticamente i risultati della calibrazione.
312 Strumento di calibrazione automatica (vend| )

P

Lo strumento di calibrazione automatica dell'i700 wireless puo essere acquistato separatamente. Questo pratico strumento eseguira automaticamente la
calibrazione tarando il manipolo dell'i700 wireless senza dover ruotare la manopola di calibrazione. Per i dettagli, si prega di fare riferimento a Medit Scan
for Clinics.

32 Procedura di pulizia, disinfezione e sterilizzazione

321 Puntale riutilizzabile e Puntale piccolo: sterilizzazione

Il puntale riutilizzabile o il puntale piccolo € la parte che viene inserita nella bocca del paziente durante la scansione. Il puntale € riutilizzabile per un
numero limitato di volte. Il puntale deve essere pulito e sterilizzato tra un paziente e 'altro per evitare contaminazioni incrociate.

. Il puntale deve essere pulito manualmente utilizzando una soluzione disinfettante. Dopo la pulizia e la disinfezione, ispezionare lo specchio
presente all'interno del puntale per assicurarsi che sia privo di macchie.

. Se necessario, ripetere la procedura di pulizia e disinfezione. Asciugare scrupolosamente lo specchio utilizzando della carta assorbente.

. Inserire il puntale in un sacchetto di carta per la sterilizzazione e sigillarlo, assicurandosi che sia ermetico. Utilizzare un sacchetto autoadesivo o
termosaldato.

. Sterilizzare in autoclave il puntale incartato alle seguenti condizioni:
» Sterilizzare per 30 minuti a 121°C (249,8°F) a gravita e lasciare asciugare per 15 minuti.
» Sterilizzare per 10 minuti a 135°C (275°F) a gravita e lasciare asciugare per 30 minuti.
» Sterilizzare per 4 minuti a 134°C (273,2°F) a pre-vuoto e lasciare asciugare per 20 minuti.

. Utilizzare un programma di sterilizzazione in autoclave che asciughi il puntale incartato prima di aprire |'autoclave.

. I puntali dello scanner possono essere sterilizzati nuovamente fino a 150 volte e devono essere successivamente smaltiti come descritto nell'apposita sezione.
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. I tempi e le temperature di sterilizzazione possono variare a seconda della tipologia e del produttore dell'autoclave. Per questo motivo, potrebbe
non essere possibile soddisfare il numero massimo di volte. Si prega di fare riferimento al manuale utente del produttore dell'autoclave che si sta
impiegando per determinare se le condizioni richieste sono soddisfatte.

322 Puntale riutilizzabile e Puntale piccolo: pulizia e disinfezione

. Dopo ['uso, pulire immediatamente il puntale con acqua e sapone e una spazzola. Si consiglia di utilizzare un detersivo liquido per piatti delicato.
Accertarsi che lo specchio del puntale sia completamente pulito e privo di macchie dopo |'operazione di pulizia. Se lo specchio appare macchiato o
appannato, ripetere il processo di pulizia e risciacquare abbondantemente con acqua. Asciugare delicatamente lo specchio con della carta assorbente.

. Pulire con Caviwipes secondo le seguenti condizioni. Per un uso corretto di Caviwipes, si prega di fare riferimento al relativo manuale di istruzioni.
» Caviwipes: disinfettare per 3 minuti e asciugare per 5 minuti
» Caviwipes-1: disinfettare per 1 minuto e asciugare per 5 minuti
» Caviwipes-2: disinfettare per 2 minuti e asciugare per 5 minuti

. Disinfettare il puntale per 60-90 minuti con una soluzione MetriCide 30. Per un uso corretto di MetriCide 30, si prega di fare riferimento al relativo
manuale diistruzioni.

. Disinfettare il puntale utilizzando Wavicide-01 per 45-60 minuti. Risciacquare abbondantemente il puntale. Per un uso corretto della soluzione
Wavicide-01, fai riferimento al relativo manuale di istruzioni.

. Rimuovere il puntale dalla soluzione usata e risciacquare abbondantemente dopo la pulizia e |a sterilizzazione.

- Usare un panno sterilizzato e non abrasivo per asciugare delicatamente lo specchio e il puntale.

A ATTENZIONE

. Lo specchio presente nel puntale € un componente ottico delicato, che deve essere maneggiato con cura per garantire una qualita di scansione
ottimale. Fare attenzione a non graffiarlo o macchiarlo, in quanto eventuali danni o macchie potrebbero influenzare i dati acquisiti.

. Assicurarsi di incartare sempre il puntale prima di procedere alla sterilizzazione in autoclave. Sterilizzando in autoclave un puntale scoperto, lo
specchio si macchiera in modo indelebile. Per ulteriori informazioni, consultare il manuale dell'autoclave.

. | puntali puliti, disinfettati e sterilizzati devono rimanere sterili fino all'utilizzo sul paziente.

. Medit non & responsabile per eventuali danni, come la deformazione del puntale, che si manifestino durante le operazioni di pulizia, disinfezione

o sterilizzazione che non rispettano le linee guida di cui sopra.
323 Specchio

La presenza di macchie o impurita sullo specchio del puntale pud portare a una bassa qualit di scansione e a un'esperienza di scansione
complessivamente scadente. In tal caso, pulire lo specchio seguendo questi passaggi:
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® Scollegare il puntale dello scanner dal manipolo dell'i700 wireless.

@ Versare dell'alcol su un panno pulito o su un cotton fioc e pulire lo specchio. Accertarsi di utilizzare dell'alcol che sia privo di impurita per evitare
di macchiare lo specchio. £ possibile utilizzare etanolo o propanolo (alcol etilico/propilico).

® Pulire lo specchio utilizzando un panno asciutto e privo di lanugine.

@ Assicurarsi che lo specchio sia privo di polvere e fibre. Se necessario, ripetere la procedura di pulizia.

3.24 Manipolo

Dopo il trattamento, pulire e disinfettare tutte le altre superfici del manipolo dell'i700 wireless ad eccezione della parte anteriore (finestra ottica) e
posteriore (foro d'aerazione) dello scanner. La pulizia e la disinfezione devono essere effettuate a dispositivo spento. Utilizzare il dispositivo solo quando
& completamente asciutto.

La soluzione consigliata per la pulizia e la disinfezione ¢ |'alcol denaturato (alcol etilico o etanolo), tipicamente 60-70% Alc/Vol.

Le procedure generali di pulizia e disinfezione sono le seguenti: @
® Spegnere il dispositivo premendo il pulsante di accensione.
@ Scollegare tutti i cavi dall'hub wireless.
® Pulire il filtro sull'estremita anteriore del manipolo dell'i700 wireless.
» Se l'alcol viene versato direttamente nel filtro, potrebbe penetrare all'interno del manipolo dell i700 wireless e causare un malfunzionamento.
» Evitare di pulire il filtro versando alcol o soluzioni detergenti direttamente al suo interno. Il filtro deve essere pulito delicatamente con un panno
morbido o di cotone inumidito con alcol. Evitare di pulire a mano o di applicare una forza eccessiva.
» Medit non & responsabile per eventuali danni o malfunzionamenti che si manifestino durante ['operazione di pulizia che non rispetta le linee
guida di cui sopra.
@ Mettere il coperchio sulla parte anteriore del manipolo dell'i700 wireless dopo aver pulito il filtro.
® Versare il disinfettante su un panno morbido, privo di lanugine e non abrasivo.
® Pulire la superficie dello scanner con il panno.
@ Asciugare la superficie con un panno pulito, asciutto, privo di lanugine e non abrasivo.

Non pulire il manipolo dell'i700 wireless quando il dispositivo & acceso, in quanto il liquido potrebbe finire nello scanner e causare
malfunzionamenti.

Utilizzare il dispositivo quando & completamente asciutto.

Se durante le operazioni di pulizia vengono utilizzate soluzioni detergenti e disinfettanti inadeguate, potrebbero comparire crepe di natura chimica.

A ATTENZIONE

3.25 Altri componenti

. Versare la soluzione detergente e disinfettante su un panno morbido, privo di lanugine e non abrasivo.

. Pulire la superficie del componente con il panno.

. Asciugare la superficie con un panno pulito, asciutto, privo di lanugine e non abrasivo.

A ATTENZIONE

. Se durante le operazioni di pulizia vengono utilizzate soluzioni detergenti e disinfettanti inadeguate, potrebbero comparire crepe di natura chimica.

3.3  Smaltimento

A ATTENZIONE

. Il puntale dello scanner deve essere sterilizzato prima dello smaltimento. Sterilizzare il puntale come descritto nel paragrafo “3.2.1 Puntale
riutilizzabile e Puntale piccolo: sterilizzazione”.

. Smaltire il puntale dello scanner come qualsiasi altro rifiuto ospedaliero.

. Gli altri componenti sono progettati per essere conformi alle seguenti direttive:

RoHS, Restrizione dell'uso di determinate sostanze pericolose nelle apparecchiature elettriche ed elettroniche. (2011/65/EU)
RAEE, Direttiva sui rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche. (2012/19/EU)

3.4  Conservazione della batteria

. Mettere la batteria in una confezione o in una scatola e conservarla all'aperto, in un ambiente fresco e al riparo dalla luce solare diretta.
. Conservare la batteria in un luogo asciutto, con una temperatura ambiente compresa tra -20°C e +30°C (da -4°F a +86°F).
- In caso di inutilizzo prolungato, l'auto-scarica della batteria potrebbe accelerare e passare alla modalita riposo. Per ridurre al minimo |'effetto

della disattivazione, conservare il pacco batteria a una temperatura compresa tra +10°C e +30°C (+50°F - +86°F).
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. Quando si carica per la prima volta dopo una conservazione prolungata, la capacita della batteria potrebbe diminuire a causa della disattivazione
del pacco. Ripristinare la batteria tramite diversi cicli completi di carica/scarica.
. In caso di conservazione superiore a 6 mesi, la batteria andrebbe caricata almeno una volta ogni 6 mesi per evitare la diminuzione della durata

dovuta all'auto-scarica.

A ATTENZIONE: specifiche di sicurezza della batteria

Specifiche di sicurezza

Tensione di rilevamento

4,225V +0,020

Sovraccarico Tensione costante 4,025V £0,03
Ritardo dirilevamento 1,0s+0.22
Tensione di rilevamento 2,50V % 0,035
Scarica eccessiva Tensione costante 2,90V 0,50
Ritardo di rilevamento 64ms 128
Rilevamento (carica) 10,0A+5,0/-4,0
Sovracorrente Ritardo di rilevamento 80mst 16
Rilevamento (scarica) 100A+44/-38
Ritardo dirilevamento 80ms+16
Consumo di corrente in modalita operativa Massimo 150,0 pA

Le possibili specifiche di sicurezza sono determinate dal modulo di controllo della propulsione (PCM) nell'elenco delle parti.

3.5  Precauzioni d'uso e guida allo smaltimento della batteria

A ATTENZIONE

. Accertarsi di aver compreso appieno come sostituire la batteria prima dell'uso.

- Utilizzare un caricabatterie adatto alla tensione e alla corrente specificate.

Non cercare di invertire la carica. Invertire a carica potrebbe aumentare la pressione del gas all'interno della batteria e provocare perdite dalla stessa.
Non cercare di ricaricare una batteria completamente carica. Il sovraccarico ripetuto potrebbe causare il degrado delle prestazioni e il
surriscaldamento della batteria.

. L'efficienza di carica diminuisce a temperature superiori a +40°C (+104°F).

. Evitare di cortocircuitare i terminali positivo (+) e negativo (-) con oggetti metallici come fili metallici, collane o catene.
. Per evitare malfunzionamento o danni, evitare di far cadere o di lanciare la batteria.

. Non deformare una batteria esercitando una pressione eccessiva.

. Non saldare direttamente nulla sul pacco batteria.

. Non permettere ai bambini di cambiare le batterie senza la supervisione di un adulto.

. Non smaltire la batteria come rifiuto generico e separarla dai materiali riciclabili.

. Non smaltire o gettare la batteria nel fuoco. Il calore puo causare 'esplosione di una batteria e un incendio.

. Qualora si smaltiscano batterie secondarie con diversi sistemi elettrochimici, separare le une dalle altre.

. Smaltire la batteria scaricandola per evitare il calore da cortocircuito.

I metodi di smaltimento della batteria possono variare in base al paese o all'area. Smaltire le batterie usate secondo le leggi e le normative locali.
3.6 Aggiornamenti in Medit Scan for Clinics

Medit Scan for Clinics cerca automaticamente gli aggiornamenti quando il software & in funzione. Se & disponibile una nuova versione del software, il
sisterna la scarichera automaticamente.

4, Guida alla sicurezza

Si prega di attenersi a tutte le procedure di sicurezza descritte dettagliatamente in questo manuale utente per evitare danni alle persone e ai dispositivi. Questo
documento utilizza i termini AWISO e ATTENZIONE quando vengono evidenziati i messaggi precauzionali.

Leggere attentamente e comprendere le linee guida, inclusi tutti i messaggi preventivi preceduti dai termini AWISO e ATTENZIONE. Per evitare lesioni fisiche o
danni ai dispositivi, attenersi scrupolosamente alle linee guida di sicurezza. Tutte le istruzioni e le precauzioni specificate nella guida alla sicurezza devono essere
osservate al fine di garantire il corretto funzionamento del sistema e la sicurezza personale.

Il sistena i700 wireless deve essere utilizzato esclusivamente da professionisti e tecnici del settore odontoiatrico formati all'uso del sistema stesso. L'uso del
sistema 700 wireless per scopi diversi da quelli previsti, come indicato nel paragrafo "1.1 Uso previsto", pud provocare infortuni o danni al dispositivo. Si prega di
gestire il sistema i700 wireless in base alle linee guida riportate nella guida alla sicurezza.

4.1 Informazioni di base sul sistema

Il sistema i700 wireless & un dispositivo ottico medico ad elevata precisione. Acquisire familiarita con tutte le seguenti istruzioni di sicurezza e
funzionamento prima dell'installazione, dell'uso e della gestione dell'i700 wireless.

A ATTENZIONE

1l cavo USB 3.0 collegato all'hub wireless & identico a un connettore per cavo USB standard. Tuttavia, il dispositivo potrebbe non funzionare
normalmente se con (700 wireless viene utilizzato un cavo USB 3.0 standard.
. L'hub wireless & progettato specificamente per ['i700 wireless e non deve essere utilizzato con nessun altro dispositivo.
. Questo dispositivo & stato sottoposto a una valutazione di conformita per |'uso in ambienti lavorativi. In caso di utilizzo in ambienti residenziali,
esiste il rischio di interferenze di onde radio.
Se il prodotto € stato conservato in un luogo freddo, & necessario attendere che si adatti alla temperatura ambiente prima dell'uso. Se utilizzato
immediatamente, potrebbe formarsi della condensa che pud danneggiare le parti elettroniche presenti all'interno dell unita.

- Assicurarsi che tutti i componenti forniti siano privi di danni fisici. Non & possibile garantire la sicurezza in caso di danni fisici all'unita.

. Prima di utilizzare il sistema, verificare che non vi siano problemi come danni fisici o parti allentate. In caso di danni visibili, evitare di utilizzare il
prodotto e contattare il produttore o il rappresentante locale.

- Controllare il manipolo dell'i700 wireless e i suoi accessori per eventuali bordi taglienti.

. Quando non & in uso, 7700 wireless deve essere collocato su un supporto da tavolo o da parete.

. Non installare il supporto da tavolo su una superficie inclinata.

- Non collocare alcun oggetto sul sistema i700 wireless.

. Non collocare (700 wireless su superfici calde o bagnate.

. Non bloccare le prese d'aria situate nella parte posteriore del sistema 700 wireless. Se il dispositivo si surriscalda, il sistema 700 wireless
potrebbe andare incontro a malfunzionamenti o smettere di funzionare.

. La batteria dell'i700 wireless pud essere compatibile esclusivamente con il sistema 700 wireless.

. Non toccare i terminali di carica della batteria ricaricabile con le mani o altri strumenti.
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. Se il terminale di carica della batteria ricaricabile & danneggiato, evitare di utilizzarlo e contattare il produttore o il responsabile locale.

. Se la batteria ricaricabile & stata deformata in seguito a caduta o danno fisico, non utilizzarla mai e contattare il produttore o il responsabile locale.

. La batteria della prolunga non € progettata per la ricarica. Non cercare di caricarla con il caricabatterie.

. Utilizzare esclusivamente la batteria della prolunga fornita dal produttore.

. Non versare liquidi sul sistema i700 wireless.

. 1l manipolo dell'i700 wireless e gli altri componenti inclusi sono realizzati con parti elettroniche. Non permettere 'ingresso di alcun tipo di liquido
o di corpo estraneo.

. Non tirare o piegare il cavo collegato al sistema 700 wireless.

. Disporre con attenzione tutti i cavi in modo che |'utente o il suo paziente non inciampino né vi imangano impigliati. Qualsiasi trazione esercitata
sui cavi potrebbe danneggiare il sistema i700 wireless.

. Posizionare sempre la spina del cavo di alimentazione del sistema i700 wireless in un punto facilmente accessibile.

. Controllare sempre il prodotto e il paziente durante |'uso del prodotto per accertarsi che non vi siano anomalie.

. Procedere con la calibrazione, la pulizia, la disinfezione e la sterilizzazione in conformita con i contenuti del manuale utente.

. Se il puntale dell'i700 wireless cade per terra, non cercare di riutilizzarlo. Gettare immediatamente il puntale, in quanto esiste il rischio che lo
specchio attaccato al puntale possa essersi staccato.

. A causa della loro fragilitd, i puntali dell'i700 wireless devono essere maneggiati con cura. Per evitare danni al puntale e allo specchio interno, fare
attenzione a evitare il contatto con i denti o i restauri del paziente.

. Se il sistema 700 wireless cade o |'unita subisce un colpo, & necessario eseguire una calibrazione prima dell'uso. Se lo strumento non & in grado
di connettersi al software, consultare il produttore o i rivenditori autorizzati.

. Se il dispositivo non funziona normalmente (ad esempio, si verificano problemi di accuratezza), smettere di utilizzare il prodotto e contattare il
produttore o i rivenditori autorizzati.

. Installare e utilizzare soltanto programmi approvati per garantire il corretto funzionamento del sistema i700 wireless.

. In caso di grave incidente che coinvolga il sistema 700 wireless, awisare il produttore e segnalarlo all'autorita nazionale competente del paese di
residenza dell'utente e del paziente.

. Se il PC con il software installato non dispone di software di sicurezza o se esiste il rischio di infiltrazione di codice dannoso nella rete, il PC
potrebbe essere subire una violazione con malware (software dannosi come virus o worm che danneggiano il computer).

. Il software per questo prodotto deve essere utilizzato in conformita alle leggi sulla protezione delle informazioni personali e mediche.

Formazione adeguata

42
A AWISO

Prima di utilizzare il sistema 700 wireless sui pazienti:
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. E necessario essere stati formati all'uso del sistema o aver letto e compreso pienamente questo manuale utente.
. E necessario avere familiarita con ['utilizzo sicuro del sistema 700 wireless, come descritto in modo dettagliato in questo manuale utente.
. Prima dell'utilizzo o dopo aver modificato qualsiasi impostazione, ['utente deve verificare che immagine live sia mostrata correttamente nella

finestra di anteprima della telecamera del programma.

4.3 Incaso di guasto del dispositivo

A AWISO

Se il sistema i700 wireless non funziona correttamente o qualora si sospetti che vi sia un problema con il dispositivo:

. Rimuovere il dispositivo dalla bocca del paziente e interromperne immediatamente ['utilizzo.

. Scollegare il dispositivo dal PC e verificare la presenza di errori. @
. Rimuovere la batteria ricaricabile dal sistema i700 wireless.

. Contattare il produttore o i rivenditori autorizzati.

. Le modifiche al sistema i700 wireless sono vietate dalla legge, in quanto potrebbero compromettere la sicurezza dell utente, del paziente o di terzi.

4.4 Igiene

A AWISO

Per garantire condizioni di lavoro pulite e sicurezza del paziente, indossare SEMPRE guanti chirurgici puliti quando:

- Si maneggia o si sostituisce il puntale.
. Si utilizza il sistema 700 wireless sui pazienti.
. Si tocca il sistema i700 wireless.

A AWISO

Il sistema i700 wireless e la sua finestra ottica devono essere sempre mantenuti puliti. Prima di utilizzare il sistema 700 wireless su un paziente, assicurarsi di:

. Sterilizzare il sistema 700 wireless come descritto nel paragrafo 3.2 Procedura di pulizia, disinfezione e sterilizzazione”.
. Utilizzare un puntale sterilizzato.

4.5  Sicurezza elettrica

A AWISO

. 1l sistema i700 wireless & un dispositivo di classe 1. Il sistema i700 wireless include il manipolo dell'i700 wireless, 'hub wireless, il caricabatterie e
la batteria ricaricabile.
. Per evitare scosse elettriche, il sistema i700 wireless deve essere collegato esclusivamente a una fonte di alimentazione con un collegamento a

terra di protezione. Qualora sia impossibile inserire la spina dell'i700 wireless nella presa principale, contattare un elettricista qualificato per
sostituire la spina o la presa. Non cercare di eludere queste linee guida di sicurezza.

. Evitare di utilizzare una spina di messa a terra collegata al sistema i700 wireless per scopi diversi dall'uso previsto.

. Il sistema i700 wireless utilizza solo energia RF internamente. La dose di radiazioni RF & bassa e non interferisce con le radiazioni
elettromagnetiche circostanti.

. Esiste il rischio di folgorazione se si cerca di accedere alle parti interne del sistema i700 wireless. Solo il personale di assistenza qualificato deve
accedere al sistema.

. Non collegare il sistema i700 wireless a una normale presa multipla o a una prolunga, poiché questi collegamenti non sono sicuri quanto le prese
di messa a terra. Il mancato rispetto di queste linee guida sulla sicurezza puod comportare i seguenti rischi:
» La corrente di cortocircuito totale di tutti i dispositivi collegati potrebbe superare il limite specificato nella EN/IEC 60601-1.
» L'impedenza del collegamento a terra potrebbe superare il limite specificato nella EN/IEC 60601-1.

. Non collocare liquidi come bevande in prossimita del sistema i700 wireless ed evitare di versare liquidi sul sistema.

. Non versare mai liquidi di alcun genere sul sistema i700 wireless.

. La formazione di condensa dovuta a variazioni di temperatura o umidita puo causare un aumento di umidita all'interno del sistema 700 wireless,

che potrebbe danneggiare il sistema stesso. Prima di collegare il sistema i700 wireless a una fonte di energia, assicurarsi di tenere il sistema i700
wireless a temperatura ambiente per almeno due ore al fine di evitare la formazione di condensa. Se sulla superficie del prodotto si nota della
condensa, il sistema i700 wireless deve essere tenuto a temperatura ambiente per piti di 8 ore.

. E necessario scollegare il sistema i700 wireless dall'alimentazione solo tramite il cavo di alimentazione o la batteria ricaricabile.

. Quando si scollega il cavo di alimentazione o la batteria ricaricabile, tenere ferma la superficie.
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. Prima di scollegarlo, assicurarsi di spegnere il dispositivo utilizzando l'interruttore di alimentazione sul manipolo.

. Le caratteristiche di EMISSIONI di questo dispositivo lo rendono adatto all'uso in aree industriali e in ospedali (CISPR 11 Classe A). Se utilizzato
in ambienti residenziali (per i quali @ normalmente richiesto lo standard CISPR 11 classe B), questo dispositivo potrebbe non garantire
un'adeguata protezione ai servizi di comunicazione a radiofrequenza.

. Utilizzare esclusivamente le batterie fornite per ['uso con 1700 wireless. Altre batterie potrebbero danneggiare il sistema i700 wireless.
. Evitare di tirare i cavi di comunicazione, i cavi di alimentazione, etc. utilizzati con il sistema i700 wireless.

. Utilizzare solo gli adattatori medici forniti per ['uso con (700 wireless. Altri adattatori potrebbero danneggiare il sistema 700 wireless.
. Evitare di toccare contemporaneamente i connettori del dispositivo e il paziente.

Sicurezza degli occhi

46
A AWISO

Durante la scansione, il sistema i700 wireless proietta una luce intensa dal puntale.

. La luce intensa proiettata dal puntale dell'i700 wireless non & dannosa per gli occhi. Tuttavia, non si dovrebbe guardare direttamente la luce
intensa né puntare il raggio di luce negli occhi di altre persone. Di norma, le sorgenti luminose intense possono causare irritabilita oculare
e la probabilita di un'esposizione secondaria & elevata. Analogamente all'esposizione ad altre fonti luminose intense, si potrebbe sperimentare
una temporanea riduzione dell'acuita visiva, dolore, fastidio o difficolta visive, che aumentano il rischio di incidenti secondari.

. All'interno del manipolo dell'i700 wireless & presente un LED che emette lunghezze d'onda UV-C. Viene irradiato solo all'interno del manipolo
dell'i700 wireless e non esce. La luce blu visibile all'interno del manipolo dell'i700 wireless é di guida, non luce UV-C. E innocua per il corpo umano.

. 1l LED UV-C opera con una lunghezza d'onda di 270 - 285 nm.

. Esclusione di responsabilita per rischi riguardanti pazienti con epilessia

1l Medit i700 wireless non deve essere usato su pazienti che hanno ricevuto una diagnosi di epilessia a causa del rischio di convulsioni e lesioni.
Per lo stesso motivo, il personale odontoiatrico che ha ricevuto una diagnosi di epilessia non dovrebbe utilizzare il Medit i700 wireless.

4.7 Rischi di esplosione

AWISO

. Il sistema i700 wireless non € progettato per essere utilizzato in prossimita di liquidi o gas infiammabili o in ambienti con elevate concentrazioni
di ossigeno.

. Esiste il rischio di esplosione se si utilizza il sistema 700 wireless in prossimita di anestetici infiammabili.

. La batteria ricaricabile utilizzata con ['/700 wireless & progettata con dispositivi di sicurezza inclusi.

. La batteria ricaricabile non deve essere esposta a calore eccessivo come la luce solare o simili. L'inosservanza di cio potrebbe provocare
l'esplosione della batteria. Si prega di fare attenzione con la conservazione e la manutenzione della batteria.

. I caricabatterie & progettato per regolare |'alimentazione elettrica al termine della ricarica. Tuttavia, in caso di inutilizzo prolungato, scollegare

|'alimentazione dal caricabatterie o rimuovere la batteria completamente carica dal caricabatterie.

4.8 Rischio di interferenza pacemaker e ICD

& AWISO

. | defibrillatori cardiaci impiantabili (ICD) e i pacemaker possono presentare interferenze a causa di alcuni dispositivi.
. Mantenere una distanza moderata dall'lCD o dal pacemaker del paziente durante ['utilizzo del sistema i700 wireless.
. Per maggiori informazioni sulle periferiche utilizzate con ['i700 wireless, consultare i rispettivi manuali del produttore.

5. Informazioni sulla compatibilita elettromagnetica

5.1 Emissioni elettromagnetiche

Il sistema i700 wireless & destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito.
Il cliente o 'utilizzatore del sistema 700 wireless deve assicurarsi che il suddetto venga utilizzato in tale ambiente.

Indicazioni e dichi i del pr i elett he

Test di emissioni Conformita Ambiente elettromagnetico: indicazioni

L'i700 wireless utilizza energia RF esclusivamente per le sue funzioni
Emissioni RF CISPR 11 Gruppo 1 interne. Pertanto, le emissioni RF sono molto basse ed & improbabile
che causino interferenze nelle apparecchiature elettroniche vicine.

EmissioniRF CISPR 11 Classer L'i700 wireless € adatto all'uso in qualsiasi struttura. Cio include gli
Emissioni armoniche IEC 61000-3-2 Classe A edifici domestici e quelli direttamente collegati alla rete di alimentazione
elettrica pubblica a bassa tensione che alimenta gli edifici utilizzati per
Sbalzi di tensione/emissioni flicker Conforme scopi domestici.

A AWISO

Il sistema i700 wireless & destinato all'uso esclusivo da parte di professionisti del settore sanitario. Questo dispositivo/sistema pud causare interferenze radio
o compromettere il funzionamento dei dispositivi presenti nelle vicinanze. Potrebbe essere necessario adottare misure di mitigazione, come il riorientamento
o lo spostamento dell'i700 wireless o la schermatura della posizione.

5.2  Immunita elettromagnetica

. Indicazioni 1

Il sistema i700 wireless & destinato all'uso nell’ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o ['utilizzatore del sistema i700 wireless
deve assicurarsi che il suddetto venga utilizzato in tale ambiente.

Indicazioni e dichiarazione del produttore: immunita elettromagnetica

Test di immunita Livello test IEC 60601 Livello di conformita Ambiente elettromagnetico: indicazioni

| pavimenti dovrebbero essere in legno, cemento o
Scariche elettrostatiche +8kvacontatto £2kv, =4 £ 8kVacontatto £ 2kv, =  piastrelle di ceramica. Se i pavimenti sono rivestiti in
(ESD) IEC 61000-4-2 kv, £ 8kv, = 15kVin aria 4KV, £8kv,+15kVinaria  materiale sintetico, si raccomanda un’umidita relativa di
almeno il 30%.
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Transitori elettrici

+2KkV perlinee
dialimentazione

+2kV perlinee
dialimentazione

La qualita dell’alimentazione di rete dovrebbe

veloci/burst 1KV per inee 1KV per inee esserequelv\a tipica di un ambiente commerciale
IEC 61000-4-4 N ¥ . ¥ od ospedaliero.
d'ingresso/uscita d’ingresso/uscita
+0,5kV, £1kV +0,5kV, £1kV
. modalita differenziale modalita differenziale La qualita dell’alimentazione di rete dovrebbe
Sovratensione P - ¥
1EC 6100045 essere quella tipica di un ambiente commerciale

+0,5KV, 1KV, £2kV
modalita comune

+0,5KV, =1KV, =2kV
modalita comune

od ospedaliero.

Cadute di tensione, brevi

0% UT (100% caduta in UT)

0% UT (100% caduta in Ut)

La qualita dell'alimentazione di rete dovrebbe essere

interruzioni e variazioni per 0,5/1 cicli per 0,5/1 cicli quella tipica di un ambiente commerciale od ospedal-
di N N " 70% UT (30% caduta in UT) 70% UT (30% caduta in UT) iero. Se 'utente del sistema i700 wireless necessita di un
i tensione sulle linee di e o - . . RN

ingresso dellalimentatore per 25/30 cicli ) per 25/30 cicli ) funzwonqmentq cont\puodgrqntg le‘mterruzwo_m_deHal—
1EC 610004-11 0% UT (100% caduta in UT) 0% UT (100% caduta in Ut) imentazione di rete, si consiglia di ahmerjtareﬂastema

per 250/300 cicli per 250/300 cicli i700 wireless con un gruppo di continuita o una batteria.
Campi magnetici a | campi magnetici a frequenza di rete dovrebbero
frequenza di rete (50/60Hz) 30 A/m 30A/m essere ai livelli caratteristici di un tipico ambiente
IEC 61000-4-8 commerciale od ospedaliero.

8A/m 8A/m

Modulazione CW 30 kHz Modulazione CW 30 kHz
Immunita ai campi
magnetici di prossimita 65A/m 65A/m . . . o
el Lizi
9kHz- 13,56 MHz PM2LkHz PM2LkHz agcpessori accessibili durante l'usg previsto
IEC 61000-4-39 -

75A/m 75A/m

13,56 MHz 13,56 MHz

PM 50 kHz PM 50 kHz

NOTA: Ut é la tensione di rete (AC) prima dell’applicazione del livello di test.

. Indicazioni 2
Distanze di racc date tra i di i di comunicazione mobili e portatili e I'i700 wireless
Distanza di in base alla freq del itore [M]
mossim df et del IEC 60601 -1 -2:2014
trasmettitore [W] Da 150 kHz a 80 MHz Da 80 MHz a 2,7 GHz
d=12/P d=2,0/P
0,01 0,12 0,20
0,1 0,38 0,63
1 12 20
10 38 63
100 12 20

Nel caso di trasmettitori la cui massima potenza nominale in uscita non rientri nella tabella di cui sopra, la distanza di separazione raccomandata (d) in

metri (m) puo essere determinata tramite 'equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore, dove P & il valore massimo di potenza in uscita del tras-

mettitore in watt (W) secondo il produttore del trasmettitore.

NOTA 1: a 80 MHz e 800 MHz si applica la distanza di separazione per l'intervallo di frequenza superiore.

NOTA 2: queste linee guida possono non essere applicabili in tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica & influenzata dall’assorbimento e dalla
riflessione da parte di strutture, oggetti e persone.
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. Indicazioni 3

Il sistema i700 wireless € destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito.
Il cliente o |'utilizzatore del sistema 700 wireless deve assicurarsi che il suddetto venga utilizzato in tale ambiente.

Indicazioni e dichiarazione del produttore: immunita elettromagnetica

Test di immunita Livello test IEC 60601 Livello di conformita Ambiente elettromagnetico: indicazioni

| dispositivi di comunicazione in RF portatili e mobili non

3 Vms d? 150 kiza 80 MHz devono essere utilizzati a una distanza inferiore da qualsiasi
Aldi fu?” Qa\le bandeSM 3Vrms componente del Sistema a Ultrasuoni, cavi inclusi, rispetto a
amatoriali quella di separazione consigliata. Questa é calcolata tramite

l'equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore.

RF condotta . " .
JEC 61000-4-6 Distanza di separazione raccomandata (d):
d=12/P
IEC 60601-1-2:2007
6Vrms da 150 kHz a 80 MHz - d=12/Pda 80 MHza 800 MHz
Nelle bande ISM amatoriali d=23/Pdad0MHza25GHz
IEC 60601-1-2:2014
d=2,0/"Pda80MHza2,7 GHz
Dove P & il valore nominale massimo di potenza in uscita del
trasmettitore in watt (W) secondo le informazioni fornite dal
produttore del trasmettitore e d € la distanza di separazione
raccomandata in metri (m).
L'intensita dei campi emessi da trasmettitori in RF fissi,
determinata da un’analisi elettromagnetica in situ, deve essere
i inferiore al livello di conformita in ciascun intervallo di frequenza.
RF radiata V/m da 80 MHza 2.7 GH v
|EC 61000-4-3 3V/mda80MHza2,7GHz 3V/m Possono verificarsi interferenze in prossimita di dispositivi recanti

il seguente simbolo:

@)

NOTA 1: a 80 MHz e 800 MHz, si applica l'intervallo di frequenza superiore.

NOTA 2: queste linee guida possono non essere applicabili in tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica & influenzata dall’assorbimento e
dalla riflessione da parte di strutture, oggetti e persone.

NOTA 3: le bande ISM (Industriali, Scientifiche e Mediche) comprese tra 150 kHz e 80 MHz vanno da 6,765 MHz a 6,795 MHz; da 13,553 MHz a 13,567 MHz,
da 26,957 MHz a 27,283 MHz, da 40,66 MHz a 40,70 MHz.

. Indicazioni 4

Il sistemna i700 wireless & destinato all’uso in un ambiente elettromagnetico in cui le interferenze da RF radiata siano controllate. | dispositivi di
comunicazione portatili in RF andrebbero utilizzati a distanze non inferiori a 30cm (12 pollici) da qualunque componente del sistema 700
wireless. In caso contrario, potrebbero verificarsi cali di prestazione del dispositivo.

Indicazioni e dichiarazione del produttore: immunita elettromagnetica

Test di immunita Banda” Servizio” Modulazione Livello test IEC 60601 Livello di conformita

Modulazione

380-390MHz  TETRA400 diimpulso 18 Hz

27V/m 27V/m

_ FM 5 kHz
430 - 470 MHz GMRS 460; Deviazione 28V/m 28V/m
FRS 460 N .
1kHzsinusoidale
704-787TMHz  BandalTE13,17 Modulazione 9V/m 9V/m
! d'impulso 217 Hz
GSM 800:900;
TETRA 800; Modulazione
800 - 960 MHz iDEN 820; Fimuleo 18 Ha 28V/m 28V/m
CDMA850; imp!
Campi di prossimita BandalLTES
da comunicazioni
wireless in
RF IEC 61000-4-3 GSM 1800;
CDMA 1900;
GSM 1900; Modulazione
1700-1990MHz P, FimpulaolT He 28V/m 28V/m
BandalLTE1,3,4,25;
UmMTS
Bluetooth;
WLAN 802,11b/g/n; Modulazione
2400=25T0MHz i 450, dlimpulso 217 Hz 28V/m 28V/m
BandaLTET7
5100-5800MHz  WLAN802,11a/n Modulazione 9V/m 9V/m

d'impulso 217 Hz

NOTA queste linee guida possono non essere applicabili in tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica & influenzata dall’assorbimento e dalla
riflessione da parte di strutture, oggetti e persone.
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L'utilizzo dell'i700 wireless in prossimita o su altri dispositivi deve essere evitato, in quanto potrebbe provocare un funzionamento improprio.
Qualora tale utilizzo sia necessario, si consiglia di osservare questo e gli altri dispositivi per verificare che funzionino normalmente.

. L'uso di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli specificati o forniti da Medit per ['i700 wireless potrebbe causare elevate emissioni
elettromagnetiche o ridotta immunita elettromagnetica da questo dispositivo e portare a un funzionamento non corretto.

! Per alcuni servizi sono incluse solo le frequenze uplink.

6. Informazioni sulla conformita wireless

6.1  Dichiarazione di conformita FCC

FC

Federal Communications Commission: dichiarazione di interferenza

Questo dispositivo € stato testato ed é risultato conforme ai limiti previsti per un dispositivo digitale di Classe B, ai sensi della parte 15 delle norme FCC.
Tali limiti sono stati concepiti per fornire una protezione sufficiente da interferenze dannose in un contesto residenziale. Questo dispositivo genera, utilizza
e puo irradiare energia da radiofrequenza e, se non installato e utilizzato secondo le istruzioni, potrebbe causare interferenze nocive alle comunicazioni
radio. Tuttavia, non vi € alcuna garanzia che non si verifichino interferenze in un particolare contesto. Se questo dispositivo causa interferenze nocive alla
ricezione radiofonica o televisiva, determinabile accendendo e spegnendo il dispositivo, ['utente & incoraggiato a cercare di risolvere l'interferenza tramite
uno dei seguenti interventi:

- Riorientare o riposizionare |'antenna ricevente.

. Aumentare la distanza tra il dispositivo e il ricevitore.

. Collegare il dispositivo a una presa su un circuito diverso da quello a cui & collegato il ricevitore.
. Consultare il rivenditore o un tecnico radio/TV esperto per ricevere assistenza.

Questo dispositivo & conforme alla parte 15 delle norme FCC. Il funzionamento & soggetto alle seguenti due condizioni: (1) questo dispositivo non
pud causare interferenze dannose e (2) questo dispositivo deve accettare qualsiasi interferenza ricevuta, incluse le interferenze che potrebbero
comprometterne il funzionamento.

Awvertenza FCC: eventuali variazioni o modifiche non espressamente approvate dalla parte responsabile della conformita potrebbero invalidare il diritto
dell'utente a servirsi di questo dispositivo.

Questo dispositivo e la sua antennale) non devono essere collocati insieme o funzionare in contemporanea con qualsiasi altra antenna o trasmettitore.
FCC n.: 2A2QM-MD-1S0300

NOTA IMPORTANTE:
Dichiarazione di esposizione alle radiazioni FCC:
Questo dispositivo & conforme ai limiti di esposizione alle radiazioni FCC stabiliti per un ambiente non controllato.

Questo dispositivo deve essere installato e utilizzato a una distanza minima di 20 cm (8 pollici) fra il trasmettitore e il corpo umano.

6.2  Dichiarazione di conformita IC
Questo dispositivo digitale di Classe B & conforme alla normativa canadese ICES-003.
Questo dispositivo & conforme agli standard RSS esenti da licenza di Industry Canada.

Il funzionamento @ soggetto alle seguenti due condizioni: (1) questo dispositivo non pud causare interferenze dannose e (2) questo dispositivo deve
accettare qualsiasi interferenza, incluse le interferenze che potrebbero causarne un funzionamento indesiderato.

Eventuali variazioni o modifiche non espressamente approvate dal produttore potrebbero invalidare il diritto dell'utente a servirsi di questo dispositivo.
Questo dispositivo e la sua antennale) non devono essere collocati insieme o funzionare in contemporanea con qualsiasi altra antenna o trasmettitore.

Il dispositivo potrebbe interrompere automaticamente la trasmissione in caso di assenza di dati da trasmettere o di guasto operativo. Si tenga presente
che cio non intende vietare la trasmissione di informazioni di controllo o di segnalazione o ['utilizzo di codici ripetitivi ove richiesto dalla tecnologia.

IC n.: 27675MD-1S0300

NOTA IMPORTANTE:
Dichiarazione di esposizione alle radiazioni IC

Questo dispositivo & conforme ai limiti di esposizione alle radiazioni IC RSS-102 stabiliti per un ambiente non controllato. Questo dispositivo deve essere
installato e utilizzato a una distanza minima di 20 cm (8 pollici) fra il trasmettitore e il corpo umano.

Awiso antenna di trasmissione

Questo trasmettitore radio (IC: 27675MD-IS0300) & stato approvato da Innovation, Science and Economic Development Canada per il funzionamento con
le tipologie di antenna elencate di seguito, con il guadagno massimo ammissibile indicato. E severamente vietato |'utilizzo con questo dispositivo delle
tipologie di antenna non presenti in questo elenco che hanno un guadagno superiore a quello massimo indicato per qualunque tipologia elencata.

Elenco antenne

Modello Tipo Guadagno massimo (dBi)
Sil6310 Antenna patch array 18dBi
2450ATO7A0100 Antenna passiva 1dBi

6.3 Dichiarazione di conformita KC

€

Questo dispositivo & stato sottoposto a una valutazione di conformita per ['uso in ambienti lavorativi. In caso di utilizzo in ambienti residenzial, esiste il
rischio di interferenze di onde radio.

6.4  Dichiarazione di conformita TELEC (Giappone)

R 209-J00306
R 209-J00282
==/ R 020180117
R 020180116
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7. Specifiche

Nome del modello MD-1S0300

Denominazione commerciale

i700 wireless

Unita di imballaggio

Lset

Classificazioni di protezione
contro le scosse elettriche

Classe 1, parti applicate ditipo BF

* Questo prodotto & un dispositivo medico.

Manipolo

Dimensioni 312,7x439x47.4 mm (Wx Lx H)
Peso 2545¢g

Valore nominale 4v

Adattatore DC

Nome del modello

ATMO065T-P120

Tensione di ingresso

Ingresso universale 100 - 240 Vac, 50 - 60 Hz, senza alcun interruttore a scorrimento

QOutput

12V==5A

Dimensioni dell'involucro

119x60%36 mm (Lx LxA)

IEM CE /FCC Classe B, Conduzione e radiazione conforme
OVP (protezione dalla sovratensione)
Protezione SCP (protezione dal cortocircuito)

OCP (protezione dalla sovracorrente)

Protezione dalle scosse elettriche

Classe 1

Modalita di funzionamento

Continua

Batteria ricaricabile

Nome del modello

MD-ISO300REB

Tipo loni di litio
Output 3,6Vce, 11,16 Wh
Dimensioni 214x734mm
Peso 60g
Capacita 3100 mAh
Hub wireless
12V===,5A
Input
9V/5V===,3A
Dimensioni 100x 94,8 x 44,4 mm (LxLxA)
Peso 18lg
Caricabatterie
Input / Output 12V===5A
Dimensioni 44,7x100 mm (Ax @)
Peso 247g
Strumento di calibrazione
Dimensioni 123,8x54 mm (Ax @)
Peso 220¢g
Strumento di calib! ica (*vend p )
Gréfe 168,7x92,1x48,2 mm
Gewicht 492¢g
Ausgang 3,6Vdc, 11,16 Wh (MD-ISO300ECB)
Modulo wireless
HRP: 60,48 - 62,64 GHz
Bande difrequenza MRP: 60,48 - 62,64 GHz
LRP: 60,16 - 62,96 GHz
Tipo di modulazione BPSK
60 GHz
HRP: 24,2 dBm
eirp. MRP: 24,0 dBm
LRP: 14,6 dBm

Guadagno dell'antenna 18,0 dBi
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2,4 GHz (Bluetooth LE)

Bande difrequenza

2402 - 2480 MHz

Canali 40
Larghezza di banda 1MHz
del canale 2MHz
9,8dBm
eirp. Variante A: 19,7 dBm
Variante N: 19,8 dBm
Modulazione GFSK

Guadagno dell'antenna

Variante A: 1 dBi
Variante N: 2,14 dBi

Condizioni di funzionamento, conservazione e trasporto

Temperatura 18-28°C (64,4 - 82,4°F)

Condizioni di funzionamento Umidita 20 - 75% di umidita relativa (senza condensa)
Pressione atmosferica 800 - 1100 hPa
Temperatura -5-45°C (23-113°F)

Condizioni di conservazione Umidita 20 - 80% di umidita relativa (senza condensa)
Pressione atmosferica 800 - 1100 hPa
Temperatura -5-45°C (23-113°F)

Condizioni di trasporto Umidita 20 - 80% di umidita relativa (senza condensa)
Pressione atmosferica 620-1200 hPa
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EU Representative
Meditrial Srl

Via Po 900198, Rome ltaly
Email: ecrep@meditrial.eu
Tel: +39-06-45429780

“ Medit Corp.

F9, F10, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu, Seoul, 07207, Rep. of Korea

Tel: +82-02-2193-9600

Contact for Product Support

Email: support@medit.com
Tel: +82-070-4515-722
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Sobre este guia

Convengdo deste guia

Este guia utiliza varios simbolos para destacar informagGes importantes, de modo a garantir o uso correto, prevenir danos ao usuario e terceiros e
prevenir danos a propriedade. Os significados dos simbolos usados estéo descritos abaixo.

A AVISO

0 simbolo de AVISO indica uma informagdo que, se ignorada, pode resultar em um risco médio de lesdo pessoal.

A CUIDADO

0 simbolo de CUIDADO indica uma informagéo de seguranga que, se ignorado, poderiam resultar em um pequeno risco de lesdo pessoal, dano a
propriedade e ao sistema.

Q DICAS

0O simbolo de DICA indica conselhos, dicas e informagdes adicionais para um melhor funcionamento do sistema.

1. Introdugdo e visao geral

11 Uso pretendido

O sistena i700 wireless € um escaner intraoral 3D, destinado a ser utilizado para gravar digitalmente as caracteristicas topogréficas dos dentes e em torno dos
tecidos circundantes. O sistema 700 wireless produz escaneamento 3D para uso no design elaborado por computador e fabricagdo de restauracdes dentarias.
1.2 Indicagbes de uso

O sistema 700 wireless foi projetado para escanear as caracteristicas intraorais do paciente. Varios fatores (ambiente intraoral, experiéncia do operador e
fluxo de trabalho do laboratrio) podem afetar os resultados finais do escaneamento ao usar o sistema 700 wireless.

13 Contraindicagdes

O sistema i700 wireless ndo deve ser utilizado para criar imagens da estrutura interna dos dentes ou da estrutura esquelética de sustentaggo.

14  Qualificagdes do usudrio operador

A CUIDADO

O sistemna i700 wireless foi elaborado para uso por individuos com conhecimento profissional de odontologia e tecnologia de laboratério
odontoldgica.

. 0O usudrio do sistema 700 wireless é o Unico responsavel em determinar se este dispositivo é ou ndo adequado a um caso e circunstancias
especificas do paciente.

. O utilizador é o Gnico responsavel pela precisdo, integridade e adequagéo de todos os dados inseridos no sistema i700 wireless e no software
fornecido. O usudrio deve verificar a precisdo dos resultados e avaliar cada caso de maneira individual.

. O sistena i700 wireless deve ser utilizado de acordo com o guia do usudrio que o acompanha.

. Uso ou manipulagéo impropria do sistema i700 wireless anulardo sua garantia. Se vocé precisar de informagdes adicionais sobre o uso adequado
do sistema i700 wireless, entre em contato com seu distribuidor local

. N&o é permitido ao usuario modificar o sistema i700 wireless.

1.5  Simbolos

Ndm. Simbolo Descrigdo

Nimero de série

2 Dispositivo médico
3 &I Data de fabricagdo
4 ‘ Fabricante
5 A Cuidado
6 A Aviso
7 @ Leia o guia do usuério
8 ( € Marca oficial da Europe Certificate
9 Representante autorizado na Comunidade Europeia
10 @ Parte aplicada de tipo BF
1 T Marca da WEEE
12 RO"‘Y Uso de prescrigéo (E.U.A)
13 @ Marca da MET
14 ~— CA
15 === cC
16 “/l/“ Limite de temperatura
0%

17 Limite de humidade

2%
18 mﬁ@- Limite de pressdo atmosférica
19 I Frégil
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20 T Mantenha seco

21 n Este lado para cima

2 % Proibido empilhar sete camadas
23 [:E| Consulte as instrugdes para uso

Visdo geral dos componentes do i700 wireless

Num. Item Qtd Aparéncia
1 Peca de mdo do i700 wireless lun I eO ]
2 Hub wireless lun \/‘
3 Bateria recarregavel 3un ’
4 Cabo de extensdo da bateria lun o
N ‘00

5 Carregador de bateria lun
6 Capa da pega de méo lun

[
7 Ponta reutilizavel 4cada | p]

Ponta pequena &

8 (*Vendido separadamente) 4 cada .\

@
9 Suporte lun
10 DimensGes lun =
11 Modo de prati ¥

lodo de pratica lun e

12 Alga de punho lun
13 Suporte de mesa lun /
14 Suporte de parede lun ‘

15 Cabo USB 3.0 (Tipo C - Tipo A) lun G

16 Cabo de alimentagdo (C-C) lun g

17 Adaptador médico para o Hub wireless lun

19 Cabo de alimentacdo 2un

Adaptador médico para o carregador de bateria
18 : lun
(Mesmo que o anterior)

2 (Instalador incluido do Medit Scan for Clinics) lun Em

Dispositivo USB
21 Guia do usuario lun A
» Ferramenta de calibragdo automatica lun v pr
(1 bateria recarregavel incluida) (*Vendido separadamente) )
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A CUIDADO

Mantenha o modelo de prética em um local fresco, sem exposicdo direta a luz solar. Um modelo de prética descolorido pode afetar os resultados
do modo de préatica.

A correia é elaborada especificamente para o peso do i700 wireless e néo deve ser utilizado com outros produtos.

0O Medit Scan for Clinics estd incluso no dispositivo USB. Este produto é otimizado para computadores, ndo é recomendado utilizar outros
dispositivos. Ndo utilize nada além da porta USB. Pode causar mau funcionamento ou fogo.

Aferramenta de calibragdo automética néo estd incluida no pacote do i700 wireless. Ela pode ser comprada separadamente com o seu fornecedor.

1.7  Configurando o sistema i700 wireless

171 Configuracbes bésicas do i700 wireless

Conecte 0 i700 wireless ao Wireless hub (1)

&

oe

@ Conecte o cabo USB 3.0 (Tipo C - Tipo A) ao hub wireless. @  Conecte o adaptador ao hub wireless.
~ S
3  Conectar o cabo de alimentagéo ao adaptador fard com @  Conecte a porta tipo A do USB 3.0 ao conector do PC.

que o hub wireless ligue automaticamente.

_»

Conecte o hub wireless do i700 wireless (2)

3% A porta USB é utilizada apenas para transmissdo de sinal.

@ Conecte o cabo de alimentagéo (C - C) ao hub wireless. @

% Uma energia de 9 Vdc é fornecida para a porta USB.

Ativando 0 i700 wireless
@ Insira a bateria na pega de mdo do i700 wireless e pressione
o botdo de ligar.

Quando a energia estiver ligada, o LED na parte superior da peca de
mao do 700 wireless ficara azul.

ey |

o]
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@  Trés LEDs no canto inferior da peca de mdo do i700 wireless indica o nivel de bateria restante.

— . 3 luzes: 80 - 100%
. 2 luzes: 50 - 79%
. 1 luz: 20 - 49%
. 1luz pulsante: 1 - 19%
. Luzes LED desligadas: 0%

Desligando 0 i700 wireless

Aperte e segure o botdo de ligar no canto inferior da pega de mao do i700 wireless por 3 segundos.
Se a bateria recarregével for removida sem o dispositivo estiver desligado, a vida Gtil do i700 wireless e da bateria podem diminuir.

172 Como utilizar o hub wireless

0O 7700 wireless é um dispositivo wireless que opera através de um médulo wireless. Por esta razdo, a pega de mdo do 700 wireless possui um
transmissor e o hub wireless um receptor. O sistema wireless i700 wireless utiliza dois tipos de frequéncias para transmitir dados e controlar a pega de
méo do 700 wireless.

Aenergia é fornecida ao conectar o cabo do adaptador a porta de energia do hub wireless. A alimentagdo é desativada quando a porta do adaptador é

removida.

Quando 0 i700 wireless estiver ligado, ele iré tentar conectar automaticamente ao hub wireless. Ambos as pegas de mao do i700 wireless e o hub wireless
devem estar ligados e colocados em uma disténcia para serem pareados. Quando o pareamento estiver em processo, o LED na parte superior da pega de méo
do i700 wireless piscara. Quando o pareamento estiver concluido, o LED ficard aceso. Vocé pode comegar a escanear quando o pareamento estiver concluido.

\// . 0 {700 wireless utiliza ddis modulos de antena: 60 GHz para transmissdo de dados e 2,4 GHz para o
\ > 4 controle. A frequéncia atual depende das regulagdes locais.
. . O intervalo operacional atual é de até 5 m, podendo variar de acordo com o ambiente.
< . Frequéncia 60 GHz: 57 - 64 GHz
/ . Frequéncia 2,4 GHz 2,4 - 2,5 GHz

-( )- Quando conectado com um cabo de alimentagéo, a energia é fornecida através do PC conectado sem utilizar os adaptadores. Neste caso, o
= PCdeve estar ligado. Caso o cabo de alimentagéo for removido do PC, o hub wireless sera desligado automaticamente e o status da conexdo,
como pareando, serd inicializado.

173 Como utilizar a bateria
. Bateria recarregavel
» Li-ion
» 3,6V,3100 mAh, 11,6 Wh
» Insira a bateria na parte inferior da peca de mdo do i700 wireless. Insira a bateria na pega de mao do i700 wireless com o terminal

alinhado corretamente.

—

» A bateria dura até 1 hora.
Avida da bateria pode variar dependendo da ambiente do usuério e da contagem de ciclos da bateria.

. Cabo de extenséo da bateria
» 0 cabo de extensdo da bateria € um tipo de bateria com cabo, que € utilizado em vez de uma bateria recarregével. Ndo é necessario
carregar, pois, a energia é fornecida através do cabo.
» Conecte o conector em forma de bateria da peca de mao do 700 wireless e conecte o cabo ao terminal do carregador da bateria.
P
» Aperte o botdo de ligar no canto inferior da pega de mao do i700 wireless para fornecer energia.
174 Como utilizar o carregador da bateria
. Conecte 0 adaptador a porta do carregador da bateria para fornecer energia. A alimentagéo é desativada quando a porta do adaptador é removida.
L =

/
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. Insira a bateria recarregdvel no carregador da bateria com os terminais de cargas orientados corretamente.

. O carregador da bateria é apenas para as baterias recarregaveis. Leva até 2 horas e 30 minutos para estar completamente carregado e o tempo
de carga pode variar de acordo com o ambiente do usuério e a contagem de ciclos da bateria.

O LED no carregador pulsa em azul quando a bateria esté carregando. Quando estiver completamente carregada, a luz LED ficard acesa em azul.

Caso a bateria ndo for inserida corretamente no carregador de bateria, o LED no carregador piscard em vermelho. Neste caso, remova a bateria
do carregador, verifique por objetos estranhos em ambos os terminais da bateria e o carregador, limpe-os gentilmente com um tecido macio e
insira novamente a bateria.

175 Como montar a alga
0O corpo do i700 wireless é equipado com um transmissor de sinal wireless localizando no logotipo do 700 wireless. Dependendo da sua experiéncia e

hébitos, vocé pode segurar a area onde o transmissor esté localizado. Cobrir a drea do transmissor pode interferir com a comunicagdo do hub wireless.
Portanto, um suporte é fornecido para inserir na peca de méo do i700 wireless, fornecendo um método mais confortavel de segurar a pega.

@  Gire a pega de mdo do i700 wireless para encontrar o corpo de silicone. @  Remove o silicone com a sua mao.

@3 Aperte completamente o parafuso do suporte no buraco de @
inser¢do do suporte, localizado no corpo do i700 wireless.

®

176 Como inserir no suporte de mesa

Sem o suporte Com o suporte

N N

177 Como instalar o suporte de parede

u

N

2, Visao geral do Medit Scan for Clinics

2.1 Introdugédo

0O Medit Scan for Clinics fornece uma interface de trabalho amigavel para gravar digitalmente caracteristicas topograficas dos dentes e tecidos ao redor
usando o sistema i700 wireless.

2.2 Instalagdo

221 Requisitos do sistema
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Requisitos minimos do sistema

SO Windows
Notebook Computador
Intel Core i7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K
CPU
AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X
RAM 32GB
. NVIDIA GeForce RTX 1660/2060/3060 (Acima de 6GB)
Placa de video 5 4 .
AMD Radeon ndo é compativel.
so Windows 10 Pro ou Home 64-bit
. Windows 11 Pro ou Home
mac0S
Processador Apple M1 Pro
RAM 16GB
SO macOS Monterey 12
Requisitos recomendados do sistema
SO Windows
Notebook Computador
Intel Core i7 - 12700H Intel Core i7 - 12700K
Intel Core i7 - 11800H Intel Core i7 - 11700K
CPU
AMD Ryzen 7 6800H
AMD Ryzen 7 5800H AMD Ryzen 7 5800X
RAM 32GB
NVIDIA GeForce RTX 2070/2080/3070/3080/3090 (Acima de 8GB) S
Placa de video NVIDIA RTX A3000/4000/5000 (Acima de 6GB) g
AMD Radeon ndo é compativel. 2
so Windows 10 Pro ou Home 64-bit
: Windows 11 Pro ou Home
mac0S
Processador Apple M1 Max @
RAM 32GB
S.0 macOS Monterey 12

'Q' Para conhecer os requisitos exatos e atualizados do sistema, por favor visite www.meditlink.com.

Utilize computadores e monitores certificados com IEC 60950, IEC 55032, IEC 55024.

.‘Q’ 0 dispositivo pode ndo funcionar ao utilizar cabos diferentes dos USB 3.0 fornecidos pela Medit. A Medit ndo é responsavel por quaisquer
/' problemas causados por outros cabos que ndo sejam os USB 3.0 fornecido pela Medit. Certifique-se de utilizar apenas o cabo USB 3.0 incluido

no pacote.
222 Guia de instalagdo do Medit Scan for Clinics
@  Execute 0 arquivo “Medit_Scan_for_Clinics_XX.X.exe". @  Escolha o seu idioma e clique em “Next”.
MEDIT [ et | MEDIT Scan for Clinics

4x1 s zoiw s
Englsh (Unied States)

BT e e ——
[—
-

"

Leia com cuidado o “License Agreement” antes de marcar ‘| agree
to the License terms and conditions.” e entdo clique em "Install”.

®

@  Selecione o diretério da instalagdo.

MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics
‘Setup requires 7.5GB in: Setup requires 7.5GB in:
T——————

You must agree tothe Lcense terms ard conditons before

You must agree o the License terms and conditons before
ic. ‘you caninstal MeditScanfor Clnc.

You can instal MeditScan for Cln

Tagree tothe Ucense terms and condions. 1 agree to the icense terms and conditons.

+INSTALL <IN

L
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®  Pode levar vérios minutos para terminar o processo de instalagdo. ®  Apds a instalagdo for concluida, reinicie o computador para
Por favor, ndo desligue o PC até que a instalagdo esteja completa. garantir a ideal operagdo do programa.
MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics
s v e eip Wi sl e e o S S A o B s o
ot :You mustresar your computer to ensure the
st Scamer woris comecty

oy et e

Ainstalacdo ndo serd processada enquanto o sistema i700 wireless estiver conectado ao PC. Por favor, certifique-se de ter desconectado o cabo
USB 3.0 do 700 wireless no seu computador antes da instalagdo.

o Please disconnect the cable from PC!

223 Guia do usuario Medit Scan for Clinics

Por favor, consulte o Guia do usuario do Medit Scan for Clinics: Medit Scan for Clinics > Menu > Guia do usudrio.

3. Manutencdo

A CUIDADO

A manutencdo de os equipamentos s6 deve ser realizada por um funcionario Medit, por uma empresa ou pessoas certificadas pela Medit.

. Geralmente, os usudrios ndo sdo obrigados a realizar manutencdo no sistema 700 wireless, além da calibragdo, limpeza e esterilizagdo. Nao sdo
necessarias inspegdes preventivas e outras manutengGes regulares.

3.1  Calibragdo

Uma calibraggo periddica é necesséria para produzir modelos 3D. Vocé deve realizar a calibragdo quando:

. A qualidade do modelo 3D ndo é confidvel nem precisa em comparagdo com os resultados anteriores.
. As condigdes ambientais, como a temperatura, mudaram.
- 0 periodo de calibragdo expirou.

Vocé pode definir o perfodo de calibracdo em Menu > Configuracdes > Periodo de Calibracdo (Dias).

-Q- 0 painel de calibragdo é um componente delicado.
= Nao toque diretamente no painel. Verifique o painel de calibrago se o processo de calibragdo ndo for realizado corretamente. Se o painel de
calibragdo estiver contaminado, por favor entre em contato com o seu prestador de servicos.

'Q- N6s recomendamos realizar a calibragdo periodicamente.
= Vocé pode definir o periodo de calibragdo através de Menu > Configuragdes > Periodo de Calibragdo (Dias). O periodo de calibragdo padréo é de

14 dias.
311 Como calibrar 0 i700 wireless
® Ligue 01700 wireless e abra o Medit Scan for Clinics.
@ Execute o Assistente de calibragdo no Menu > Configuragdes > Calibragao.
® Prepare a ferramenta de calibragdo e a pega de méo do i700 wireless.
@ Mova o indicador da ferramenta de calibragdo para a posicao 1
® Coloque a pega de méo do i700 wireless na ferramenta de calibragzo.
® Clique em "Préximo" para comegar o processo de calibragdo.
@ Quando a ferramenta de calibragdo é montada corretamente na posicdo 1", o sistema ira adquirir automaticamente os dados.
® Quando a aquisicdo de dados estiver completa na posi¢do ¢1°, gire o indicador para a préxima posi¢do.
® Repita 0s passos para as posigoes (2 - 8 e a posicdo (LAST).
© Quando a aquisicdo de dados estiver completa na posigao (LAST, o sistema ird automaticamente calcular e mostrar os resultados de calibragdo.
312 Ferramenta de calibragdo automética (vendido separadamente)

0 acessorio de calibragdo automética do i700 wireless pode ser comprado separadamente. Esta ferramenta prética de calibragdo automética ira realizar
uma calibragdo automaticamente ao calibrar a pega de mdo do i700 wireless sem ter que girar o indicador de calibragdo. Para mais detalhes, por favor
consulte o Medit Scan for Clinics.

3.2 Limpeza, desinfecgdo e procedimento de esterilizagdo
321 Ponta reutilizével e Ponta pequena - Esterilizacdo

A ponta reutilizdvel ou a ponta pequena é a parte inserida na boca do paciente durante o escaneamento. A ponta é reutilizavel por um nimero limitado
de vezes. A ponta precisa ser limpa e esterilizada entre os pacientes, para evitar contaminagdo cruzada.

. A ponta deve ser limpa manualmente, utilizando uma solugéo de desinfecgdo. Apds limpar e desinfectar, inspecione o espelho na ponta para
garantir ndo haver quaisquer manchas ou borroes.
. Repita 0 processo de limpeza e desinfeccdo, se necessario. Seque cuidadosamente o espelho usando uma toalha de papel.
- Insira a ponta em um envelope de esterilizagéo e sele-o, certificando que esteja apertada. Use um envelope autoadesivo ou selado por calor.
. Esterilize a ponta envelopada em uma autoclave nas seguintes condigdes:
» Esterilize por 30 minutos a 121°C (249°F) no modo gravitacional e seco por 15 minutos.
» Esterilize por 10 minutos a 135°C (275°F) no modo gravitacional e seco por 30 minutos.
» Esterilize por 4 minutos a 134°C (273,2°F) no modo pré-vacuo e seco por 20 minutos.
. Utilize um programa de autoclave que seque a ponta envelopada antes de abrir a autoclave.
. As pontas dos escaner podem ser re-esterilizadas até 150 vezes, apés isso, as mesmas devem ser descartadas, como descrito na segdo de Descarte.
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. O tempo e temperatura da autoclave podem variar de acordo com o tipo e fabricante da autoclave. Por esta razdo, pode ser possivel ndo
alcancar o nimero méaximo de esterilizagdes. Por favor, consulte o manual do usuério do fabricante da autoclave que vocé esta utilizando para
determinar quais s2o as condi¢Ges necessarias.

322 Ponta reutilizdvel e Ponta pequena - Limpeza e desinfec¢do

. Limpe a ponta imediatamente apds o uso com agua, sabdo e uma escova. N6s recomendamos utilizar detergente neutro. Certifique-se de que o
espelho da ponta estd completamente limpo e sem sujeira ap6s a limpeza. Se o espelho parecer manchado ou embagado, repita o processo de
limpeza e lava completamente com agua. Seque o espelho cuidadosamente com uma toalha de papel.

. Limpe com Caviwipes de acordo com as seguintes condigdes. Por favor, consulte o manual de instrugdes do Caviwipes para o uso adequado do mesmo.
» Caviwipes: desinfete por 3 minutos e seque por 5 minutos
» Caviwipes-1: desinfete por 1 minuto e seque por 5 minutos
» Caviwipes-2: desinfete por 2 minutos e seque por 5 minutos

. Desinfete a ponta durante 60 a 90 minutos com uma solugao MetriCide 30. Por favor, consulte o manual de instrugdes do MetriCide 30 para o uso
adequado do mesmo.

. Desinfete a ponta utilizando Glutaron por 45 a 60 minutos. Lave a ponta minuciosamente. Por favor, consulte o manual de instrugdes do
Glutaron para o uso adequado do mesmo.

. Remova a ponta da solugdo utilizada e lave-a minuciosamente apés a limpeza e esterilizagéo.

- Use um pano esterilizado e ndo abrasivo para secar o espelho e a ponta gentilmente.

A CUIDADO

. 0O espelho encontrado na ponta é um componente ético delicado, o qual deve ser manuseado com cuidado para garantir a melhor qualidade do
escaneamento. Cuidado para ndo a arranhar ou manché-la, pois qualquer dano ou defeito pode afetar os dados adquiridos.

. Certifique-se de sempre embalar a ponta antes de autoclavé-la. Se vocé autoclavar uma ponta exposta, causard manchas no espelho que ndo
podem ser removidas. Verifique 0 manual da autoclave para mais informagdes.

. Pontas limpas, desinfetadas e esterilizadas devem permanecer estéreis até elas forem utilizadas no paciente.

. A Medit ndo é responsavel por quaisquer danos, tais como distorgdo da ponta, que ocorre durante a operagdo de limpeza, desinfecgdo ou

esterilizagéo que ndo seguirem as diretrizes acima.

323 Espelho

A presenca de impurezas ou manchas no espelho da ponta pode conduzir a uma mé qualidade do escaneamento e a uma fraca experiéncia de
escaneamento no geral. Em tal situagéo, limpe o espelho seguindo os passos abaixo:

® Desconecte a ponta do escaner da pega de mdo do i700 wireless.
@ Coloque alcool em um pano limpo ou em um swab com ponta de algodéo e limpe o espelho. Certifique-se de usar alcool livre de impurezas ou
ele pode manchar o espelho. Vocé pode usar etanol ou propanol (4lcool etil-/propil).

® Limpe o espelho usando um pano seco e livre de fiapos. -
@ Certifique-se de que o espelho esteja livre de poeira e fibras. Repita o processo de limpeza quando for necessério. g
&
&

324 Pega de méo &
Ap6s o tratamento, limpe e desinfete todas outras superficies da peca de mao do i700 wireless, exceto para o escaner frontal (janela 6ptica) e fim (saida
de ar). A limpeza e a desinfeccdo devem ser feitas com o dispositivo desligado. Utilize o dispositivo somente depois que ele estiver completamente seco.
A solugdo recomendada para limpeza e desinfecggo ¢ alcool desnaturado (alcool etilico ou etanol) - tipicamente volume 60 - 70%.
Os procedimentos de limpeza e desinfecgdo gerais sdo: @
® Desligue o dispositivo usando o botdo ligar.
@ Desconecte todos os cabos do wireless hub.
® Limpe o filtro na parte inferior da frente, na peca de médo do i700 wireless.

» Se 0 alcool for derramado diretamente no filtro, pode infiltrar-se na peca de méo do i700 wireless e causar um mal funcionamento.

» N&o limpe o filtro jogando &lcool ou uma solugdo de limpeza diretamente no mesmo. O filtro deve ser limpo gentilmente com um algodao ou

um tecido umedecido com alcool. Nao limpe com sua méo ou aplique forca em excesso.

» A Medit ndo é responsavel por quaisquer danos ou mal funcionamento que ocorra durante a limpeza que ndo siga as orientagdes acima.
O] Insira a capa na frente da peca de méao do i700 wireless apds limpar o filtro.
® Despeje o desinfetante em um pano macio, livre de fiapos e ndo abrasivo.
© Limpe a superficie do escaner com o pano.
@ Seque a superficie com um pano limpo, seco, sem fiapos e ndo abrasivo.
A CUIDADO
. N&o limpe a pega de méo do i700 wireless quando o dispositivo estiver ligado, pois fluidos podem entrar no escaner e causar mal funcionamento.
. Utilize o dispositivo depois que ele estiver completamente seco.
. Rachaduras quimicas podem aparecer caso solugdes improprias de limpeza e desinfecgdo sejam utilizadas durante a limpeza.
3.25 Outros componentes
. Coloque o desinfetante em um pano macio, livre de fiapos e ndo abrasivo.
. Limpe a superficie do componente com o pano.
. Seque a superficie com um pano limpo, seco, sem fiapos e ndo abrasivo.
A CUIDADO
. Rachaduras quimicas podem aparecer caso solugdes impréprias de limpeza e desinfecgdo sejam utilizadas durante a limpeza.

33 Descarte

A CUIDADO

. A ponta do escaner deve ser esterilizada antes do descarte. Esterilize a ponta como descrito na secdo "3.2.1. Ponta reutilizavel e Ponta pequena -
Esterilizagdo".

. Descarte a ponta do escaner como vocé descarta outros residuos clinicos.

. Outros componentes sdo projetados para estar em conformidade com as seguintes diretivas:

RoHS, Restri¢o de Determinadas Substéncias Perigosas em Equipamentos Elétricos e Eletronicos. (2011/65/EU)
WEEE, Residuos dos Equipamentos Elétricos e Eletrdnicos. (2012/19/EU)

3.4  Armazenamento da bateria

. Insira a bateria em um pacote ou caixa e armazene em um ambiente interno, fresco e fora da luz solar.
. Armazene a bateria em um local seco a uma temperatura ambiente de -20 até 30 °C (-4 °F até +86 °F).
. Se ndo utilizado por um longo periodo, o descarregamento automatico da bateria pode acelerar, indo para 0 modo soneca. Para minimizar o

efeito da desativacdo, armazene o pacote da bateria entre 10 - 30 °C (50 °F a 86 °F).
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. Ao carregar pela primeira vez ap6s um longo armazenamento, a capacidade da bateria pode cair devido a desativagdo do pacote. Restaure a
bateria através de diversas cargas/descargas completas.
. Se a bateria for armazenada por mais de 6 meses, ela deve ser carregada ao menos uma vez a cada 6 meses, para prevenir a degeneragdo do

tempo de vida dtil, devido & descarga automatica.

A CUIDADOS: Especificagdes de seguranca da bateria

Especificagdes de seguranga

Tens&o de detecgdo 4225V £ 0,020
Sobrecarga Tensdo constante 4,025V 0,03
Tempo de detecgdo 1,0s+0.22
Tens&o de detecgdo 2,50V % 0,035
Sobredescarga Tensdo constante 2,90V 0,50
Tempo de detecgdo 64ms 128
Detecgéo (Carga) 10,0A+5,0/-4,0
Sobrecorrente Tempo de detecgéo 80mst 16
Detecgdo (Descarga) 100A+44/-38
Tempo de detecgdo 80ms+16
Consumo de corrente no modo operacional Max. 150,0 pA

Q' As possiveis especificacBes de seguranca sdo determinadas pelo médulo de controle da propulsdo (PCM) na lista de partes.

3.5  Precaugdes sobre o uso da bateria e guia de descarte

A CUIDADO

. Certifique-se de entender completamente como substituir a bateria apés o uso.

- Utilize um carregador adequado para a voltagem e corrente especificadas.

. N tente inverter a carga. A carga inversa pode aumentar a pressdo do gas na bateria e causar vazamentos a mesma.

. N3o tente recarregar uma bateria completamente carregada. A sobrecarga repetida pode resultar em degradacdo do desempenho da bateria e
sobrecarga.

. A eficiéncia do carregamento diminui em temperaturas acima de 40 °C (104 °F).

. Nao provoque um curto-circuito nos terminais positivo (+) e negativo (-) com objetos metalicos, tais como, fios de metal, correntes ou colares.

- Para evitar danos ou mal funcionamento, ndo arremesse ou jogue a bateria.

. N&o deforme a bateria aplicando pressdo excessiva.

. N&o solde diretamente qualquer coisa no pacote da bateria.

- Ndo permita que criangas troquem a bateria sem a supervisdo de um adulto.

. N3o descarte a bateria como residuos comuns e separe-a dos reciclaveis.

. NZo jogue ou arremesse a bateria no fogo. O calor pode fazer com que a bateria pegue fogo e exploda.

- Separe-as uma das outras ao descartar as baterias secundarias com diferentes sistemas eletroquimicos.

. Descarte a bateria descarregada, para prevenir que o aquecimento provogue um curto-circuito.

. 0Os métodos de descarte da bateria podem variar de acordo com cada pais e regido. Faca o descarte das baterias seguindo as leis e regulacdes locais.

3.6  AtualizagGes do Medit Scan for Clinics

0 Medit Scan for Clinics verifica automaticamente por atualizagdes quando o software estd em operagdo. Se houver uma nova verséo do software
disponivel, o sistema ira baixa-la automaticamente.

4. Guia de seguranca

Por favor, faga adeso a todos os procedimentos de seguranca conforme detalhado neste guia do usuario, para evitar lesdes em humanos e danos ao
equipamento. Este documento utiliza as palavras AVISO e CUIDADO ao destacar mensagens de precaugao.

Leia e compreenda cuidadosamente as diretrizes, incluindo todas as mensagens de prevengdo como prefiguram as palavras CUIDADO e AVISO. Para evitar danos
corporais ou danos ao equipamento, assegure-se de respeitar estritamente as orientagdes do guia de seguranca. Todas as instrucGes e precaugdes especificadas
no Guia de Seguranca devem ser observadas para garantir o funcionamento adequado do sistema e a seguranca pessoal.

O sistema i700 wireless deve ser somente operado por profissionais odontoldgicos e técnicos treinados para utilizar o sistema. Utilizar o sistema do i700 wireless

para qualquer finalidade que ndo seja o seu uso pretendido, conforme descrito na secdo "1.1 Uso Pretendido" pode resultar em lesdo ou danos ao equipamento.
Por favor, opere o sistema {700 wireless de acordo com as orientagdes do guia de seguranga.

4.1  Basico do sistema

O sistema i700 wireless é um dispositivo ptico médico de alta precisdo. Familiarize-se com todas as seguintes instrugdes de seguranca e operagdo antes
da instalagdo, uso e operagdo do i700 wireless.

A CUIDADO

0O cabo USB 3.0 conectado ao wireless hub é o mesmo que um conector de cabo USB padréo. Contudo, o dispositivo pode ndo operar
normalmente se um cabo USB 3.0 regular for utilizado com 0 i700 wireless.

. O hub wireless foi elaborado especificamente para 0 i700 wireless e ndo deve ser usado em qualquer outro dispositivo.

. Este dispositivo foi avaliado para seu uso em ambientes empresariais. Quando utilizado em ambientes residenciais, hd um risco de interferéncia
das ondas de radio.

. Se o produto estiver sido armazenado em um ambiente frio, dé um tempo para que o mesmo se ajuste a temperatura do ambiente antes do
uso. Se for utilizado de imediato, podera ocorrer uma condensagdo, na qual pode danificar as partes eletronicas da unidade.

. Certifique-se de que todos os componentes estejam livres de danos fisicos. A seguranca ndo pode ser garantida se houver danos fisicos na unidade.

. Antes de utilizar o sistema, verifique se ndo ha problemas como danos fisicos ou pegas soltas. Se houver dano visivel, ndo utilize o produto e
contate o fabricante ou o seu representante local.

. Verifique a peca de mdo do i700 wireless e os seus acessorios para quaisquer cantos afiados.

. Quando ndo estiver em uso, 0 i700 wireless deve ser mantido em um suporte de mesa ou montado na parede.

. Ndo instale o suporte da mesa em uma superficie inclinada.

. Néo cologue nenhum objeto no sistema i700 wireless.

. Nao cologue 0 i700 wireless em superficies quentes ou molhada.

. N&o bloque as saidas de ar localizadas na parte traseira do sistema i700 wireless. Se 0 equipamento sobreaquecer, o sistema 700 wireless pode
apresentar problemas no funcionamento ou parar de funcionar.

. A bateria do i700 wireless é compativel apenas com o sistema i700 wireless.

. N&o toque nos terminais de carga das baterias recarregaveis com a suas maos ou outros instrumentos.
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. Se o terminal de carga da bateria recarregavel for danificado, ndo a use e contate o fabricante ou gerente regional.

. Se o formato da bateria recarregével estiver deformado por queda ou dano fisico, nunca a use e contate o fabricante ou gerente regional.

. 0O cabo de extensdo da bateria ndo foi elaborado para carregamento. N&o tente carrega-lo com o carregador da bateria.

. Utilize apenas o cabo de extensdo da bateria fornecido pelo fabricante.

. N&o derrame nenhum liquido no sistema 700 wireless.

. A peca de méo do i700 wireless e outros componentes incluidos s&o feitos de componentes eletronicos. Nao permita que entrem nenhum tipo
de liquido ou objetos estranhos.

. N&o puxe ou dobre o cabo conectado ao sistema i700 wireless.

. Organize cuidadosamente todos os cabos, para que vocé ou o seu paciente ndo tropece, ou se enrosque no cabo. Qualquer tens&o, ao puxar os
cabos, pode causar danos ao sistema do i700 wireless.

. Sempre coloque o plug do cabo de alimentagdo do sistema 700 wireless em um local de facil acesso.

. Sempre fique atento ao produto e ao seu paciente, enquanto utiliza o produto, para verificar se ha anomalias.

. Prossiga com a calibracdo, limpeza, desinfeccdo e esterilizagdo de acordo com os contetidos deste guia do usudrio.

. Se vocé derrubar a ponta do 700 wireless no chdo, ndo tente reutiliza-la. Descarte a ponta imediatamente, pois ha risco de que o espelho
anexado a ponta possa estar deslocado.

. Devido a sua natureza fragil, as pontas do i700 wireless devem ser manipuladas com cuidado. Para prevenir danos na ponta e ao seu espelho
interno, tenha o cuidado de evitar contato com os dentes do paciente ou restauragdes.

. Se o sistema do i700 wireless cair no chdo ou se a unidade levar um impacto, a mesma teré de ser calibrada antes de ser utilizada. Se o
instrumento ndo conseguir se conectar ao software, consulte o fabricante ou os revendedores autorizados.

. Se 0 equipamento falhar para operar normalmente, tal como ter problemas com a precisdo, pare de utilizar o produto e contate o fabricante ou
vendedores autorizados.

. Instale e utilize apenas programas aprovados, para garantir um funcionamento adequado do sistema i700 wireless.

. Caso haja um acidente grave envolvendo o sistema 700 wireless, notifique o fabricante e reporte o caso para as autoridades nacionais
competentes do pais em que o usuario e o paciente residem.

. Se 0 PC com o software instalado ndo possuir um software de seguranga ou se houver um risco de c6digo malicioso na rede, o PC pode estar
vulneravel com um malware (software malicioso, como virus ou worms que danificam o seu computador).

. O software para este produto deve ser utilizado em acordo com as leis de protegdo médicas e de informag&o pessoal.

4.2 Treinamento apropriado

A AVISO

Antes de utilizar o sistema 700 wireless em seus pacientes:

. Vocé deve estar treinado para utilizar o sistema ou ter lido e compreendido completamente este guia de usuério.

. Vocé deve estar familiar com o uso seguro do sistema i700 wireless, como detalhado neste guia de usuario.

. Antes de usar ou apds alterar as configurag@es, o usuario deve verificar se aimagem ao vivo esta sendo exibida corretamente na prévia da janela -

no programa. 9

e
&
2
&

43 Em caso de falha do equipamento

A AVISO

Se 0 seu sistema {700 wireless ndo estiver funcionando corretamente, ou se vocé suspeitar de algum problema com o equipamento:

. Remova o dispositivo da boca do paciente e pare imediatamente o uso.

. Desconecte o dispositivo do PC e procure por erros.

. Remova a bateria recarregavel do sistema i700 wireless.

. Contate o fabricante ou vendedor autorizado.

. Modificagdes ao sistema 700 wireless sdo proibidos por lei, pois as mesmas podem comprometer a seguranca do usudrio, paciente ou de terceiros.

4.4  Higiene

A AVISO

Para condigBes de trabalho higiénicas e para a seguranca do paciente, SEMPRE use as luvas cirdrgicas limpas ao:

. Manusear e recolocar a ponta.
. Utilizar o sistema i700 wireless nos pacientes.
. Tocar no sistema i700 wireless.

A AVISO

O sistema i700 wireless e sua janela Gptica deve sempre estar limpos. Antes de utilizar o sistema 700 wireless em um paciente, certifique-se de:

. Esterilize o sistema i700 wireless como descrito na se&o "3.2 Limpeza, Desinfecgdo e Procedimento de esterilizagdo".
. Utilize uma ponta esterilizada.

4.5  Seguranca elétrica

A AVISO

. O sistena i700 wireless é um dispositivo Classe I. O sistema i700 wireless inclui uma pega de méo do 700 wireless, hub wireless, carregador da
bateria e bateria recarregavel.
. Para prevenir choques elétricos, o sistema do i700 wireless deve ser conectado apenas a uma fonte de energia aterrada. Se vocé ndo conseguir

inserir o plug fornecido pelo i700 wireless na tomada, contate um eletricista certificado para substituir a tomada. N&o tente contornar estas
diretrizes de seguranga.

. Ndo utilize uma tomada aterrada ao sistema 700 wireless para uso que ndo seja o uso previsto.

. O sistemna i700 wireless utiliza, internamente, apenas energia RF. A quantidade de radiagdo RF é baixa e ndo interfere com a radiagdo
eletromagnética em sua volta.

. Ha risco de choque elétrico se vocé tentar acessar a parte interna do sistema i700 wireless. Apenas profissionais qualificados devem acessar o sistema.

. N&o conecte o sistema i700 wireless a um cabo de energia comum ou extensdo, pois essas conexdes ndo sdo tdo seguras quando as tomadas
com aterramento. Ndo cumprir com as normas de seguranga pode resultar nos seguintes perigos:
» A corrente total de curto-circuito de todos os equipamentos conectados pode exceder o limite especificado na EN/IEC 60601-1.
» Aimpedancia do sistema de aterramento pode exceder o limite especificado na EN/IEC 60601-1.

. N&o coloque liquidos, tais como bebidas perto do sistema i700 wireless e evite o respingo de quaisquer liquidos no sistema.

. N&o derrame nenhum tipo de liquido no sistema i700 wireless.

. A condensagdo devido as mudangas na temperatura ou na umidade podem causar acimulo de umidade no sistema 700 wireless, o que pode

danificar o sistema. Antes de conectar o sistema i700 wireless em uma fonte de energia, certifique-se de manter o sistema i700 wireless na
temperatura ambiente por, ao menos, duas horas, para prevenir a condensagdo. Se a condensacdo for visivel na superficie do produto, 0 i700
wireless deve ficar na temperatura do ambiente por mais de 8 horas.

. Vocé deve apenas desconectar o sistema i700 wireless da fonte de energia através do cabo de forga ou bateria recarregavel.

. Ao desconectar o cabo de forca ou bateria recarregavel, segure a superficie para remové-la.
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. Antes de desconectar, certifique-se de desligar o dispositivo utilizando o interruptor na pega de méo.

. As caracteristicas de EMISSOES deste equipamento o tornam apto para uso em &reas industriais e em hospitais (CISPR 11 Classe A). Se for
utilizado em um ambiente residencial (no qual as normas CISPR 11 Classe B sdo normalmente necessarias), este equipamento pode no oferecer
a protecdo adequada para servigos de comunicagéo por radiofrequéncia.

. Utilize apenas as baterias fornecidas com o i700 wireless. Outras baterias podem danificar o sistema i700 wireless.

. Evite tirar os cabos de comunicagdo, forga, etc. utilizados no sistema i700 wireless.

. Utilize apenas os aptadores médicos fornecidos com o i700 wireless. Outros adaptadores podem danificar o sistema i700 wireless.
. N&o toque simultaneamente nos conectores do dispositivo e no paciente.

Seguranga dos olhos

46
A AVISO

O sistema i700 wireless projeta uma forte luz brilhante na sua ponta durante o escaneamento.

. Aluz brilhante projetada a partir da ponta do 700 wireless ndo ¢ prejudicial aos olhos. Contudo, vocé ndo deve olhar diretamente para
a luz brilhante nem apontar o feixe de luz para os olhos de outras pessoas. Geralmente, fontes de luzes intensas podem enfraquecer os olhos
e a probabilidade de exposicdo secundaria é elevada. Tais como outras exposicdes por fontes de luzes intensas, vocé pode experimentar uma
redugdo temporaria na acuidade visual, dor, desconforto ou deficiéncia visual, tudo o que aumenta o risco de acidentes secundarios.

. Existe um LED que emite ondas de comprimento UV-C na pega de méo do i700 wireless. E irradiado apenas na peca de mao do i700 wireless e
N30 sai para seu exterior. A luz azul visivel na peca de mao do i700 wireless é de guia, ndo sendo uma luz UV-C. £ inofensivo ao corpo humano.

. O LED UV-C opera em um comprimento de onda de 270 - 285 nm.

. Aviso para riscos envolvendo pacientes com epilepsia
O Medit i700 wireless ndo deve ser utilizado em pacientes diagnosticados com epilepsia, devido ao risco de convulsdes e lesdes. Pelo mesmo
motivo, os profissionais odontoldgicos diagnosticados com epilepsia ndo devem operador o Medit i700 wireless.

4.7  Perigos de explosdo

AVISO

. O sisterna i700 wireless ndo foi elaborado para ser utilizado perto de liquidos inflamaveis, gases ou em um ambiente com alta concentracdo de
oxigénio.

. Hé um risco de explosdo se vocé utilizar o sistema i700 wireless perto de anestésicos inflamaveis.

. A bateria recarregavel utilizada no i700 wireless é elaborada com dispositivos de seguranca inclusos.

. A bateria recarregavel ndo deve ser exposta a uma alta temperatura, tais como luz do sol ou similares. Falha ao observar isto pode resultar em
exploséo da bateria. Por favor, tenha cuidado com o armazenamento e a manutengdo da bateria.

. O carregador da bateria é elaborado para se ajustar a corrente fornecida apés o carregamento for concluido. Mas se néo for utilizado por um

longo periodo, desconecte a energia do carregador da bateria ou remova a bateria completamente carregada do carregador da bateria.

4.8 Marca-passo e risco para dispositivos CDI

& AVISO

. Aparelhos cardioversores desfibriladores implantaveis (ICDs) e marca-passo podem ter interferéncias devido a alguns dispositivos.
. Mantenha uma distancia moderada do ICD ou marca-passo do paciente ao utilizar o sistema i700 wireless.
. Para mais informagGes sobre os periféricos utilizados com i700 wireless, verifique o manual dos respectivos fabricantes.

5. Informagbes de compatibilidade eletromagnética

5.1 Emissdes eletromagnéticas

O sistemna i700 wireless destina-se a ser usado no ambiente eletromagnético conforme especificado abaixo.
O cliente ou usudrio do sistema 700 wireless deveré garantir que 0 mesmo seja utilizado em tal ambiente.

Orientag3o e Declaragdo do fabricante - Emiss3o eletromagnética

Teste de emissdo Conformidade Ambiente Eletromagnético - Orientacdo

01700 wireless utiliza energia RF apenas para o seu funcionamento inter-
no. Consequentemente, as emissdes de RF s3o bastante reduzidas e ndo

EmissGes de RF CISPR 11 Grupo 1 deverd . . - .
leverdo provocar quaisquer categorias de interferéncia nos equipamentos
eletrGnicos proximos.
Emissoes de RF CISPR11 ClasseA 0i700 wireless é adequado para ser utilizado em todos os estabelecimen-
Emissdes harmdnicas IEC 61000-3-2 Classe A tos. Isto inclui residéncias domésticas e todas aquelas diretamente ligadas
arede elétrica pablica de baixa tenséo que abastece as construgdes para
Flutuago de tens3o / emissdes flicker Conforme fins domésticos.

& AVISO

O sistema i700 wireless ¢ destinado apenas para ser utilizado por profissionais da satide. Este equipamento/sistema pode causar interferéncia de radio ou
pode perturbar o funcionamento dos equipamentos préximos. Pode ser necessario tomar medidas de mitigagdo, tais como a reorientagdo, realocagdo do
i700 wireless ou blindar o local.

5.2  Imunidade eletromagnética

. Guia 1

O sisterna i700 wireless destina-se a ser usado no ambiente eletromagnético conforme especificado abaixo. O cliente ou usuario do sistema i700
wireless deverd garantir que 0 mesmo seja utilizado em tal ambiente.

Orientacéo e declaragdo do fabricante - Imunidade eletromagnética

Teste de imunidade Nivel de teste IEC 60601 Nivel de conformidade Ambiente Eletromagnético - Orientagdo
Os pisos devem ser de madeira, concreto ou azulejo.

Descarga eletrostética =+ 8kV por contato = 2k, =+ 8KV por contato = 2k, Se os pisos estiverem revestidos com um material

(ESD) IEC 61000-4-2 =+ 4kv, 28KV, = 15kVporar =4k, 8KV, = 15KV porar  sintético, a umidade relativa deve ser, pelo menos,

30% do recomendado.
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=+ 2kV para linhas de =+ 2kV paralinhas de
Disparoj/transitorio elétrico  suprimento de energia suprimento de energia Aqualidade da fonte de energia principal deve ser
répido IEC 61000-4-4 +1KkV para linhas de +1kVparalinhas de de um ambiente tipico comercial ou hospitalar.

entrada/saida entrada/saida

+0,5kV, £1kV +0,5kV, £1kV

modo diferencial modo diferencial . o

A qualidade da fonte de energia principal deve ser

Onda EC 610004-5 de um ambiente tipico comercial ou hospitalar.

+0,5kV, £1KV, £2kv +0,5kV, £1kV, £2kv ’

modo comum modo comum

A qualidade da fonte de energia principal deve ser

0% Ur (100% de quedaem Ur) 0% UT (100% de queda em U) de um ambiente tipico comercial ou hospitalar.

Quedas de tensdo,

Interrupcdes momentaneas para0,5/Lciclo para0,5/L cico Se o usudrio do sistema 700 wireless necessitar de
rupg 70% Ut (30% de quedaem UT)  70% Ut (30% de queda em Ut) ~ ; . >
e VariagGes na voltagem em v uma operagdo continua durante interrupgdes de
. A para 25/30 ciclos para 25/30 ciclos « . . N

Linhas de energia elétrica tensdo, recomenda-se que o sistema i700 wireless

0% UT (100% de quedaem UT) 0% UT (100% de queda em Ut) - . ~
IEC 61000-4-11 - . seja alimentado com uma fonte de alimentagdo

para 250/300 ciclos para 250/300 ciclos oo .

ininterrupta ou bateria.

Forca dos campo
magnéticos da frequéncia Aforga dos campos magnéticos deve ser de um
da rede de alimentagdo 304/m 30A/m ambiente tipico comercial ou hospitalar.
(50/60Hz) IEC 61000-4-8

8A/m 8A/m

Modulagdo 30 kHz CW Modulagdo 30 kHz CW
Campos magnéticos de
proximidade na gama de ?gﬁTHz (IS;%THZ Resisténcia a campos magnéticos foram testadas e
frequéncia da Imunidade M 2 1kHz oM 2 1Ktz aplicadas apenas a superficie do recinte ou acessorios
9 kHz até 13,56 MHz ’ ’ acessiveis durante o uso intendido.
IEC 61000-4-39 75A/m 75A/m

13,56 MHz 13,56 MHz

PM 50 kHz PM 50 kHz

3
&
NOTA: UT é a tensdo da corrente principal (CA) anterior a aplicagdo do nivel do teste. s
- Guia 2
Recomenda-se uma distancia entre os equipamentos portateis e méveis de comunicagéo e 0 i700 wireless
Distancia de separagéo de acordo com o transmissor de frequéncia [M] @

Poténcia nominal

maxima de saida do IEC 60601 - 1 - 2:2014

transmissor [W] 150 kHz a 80 MHz 80 MHz 22,7 GHz
d=12/P d=2,0/P
001 0,12 020
01 038 063
1 12 20
10 38 63
100 1 20

Para transmissores com uma poténcia de saida maxima n3o listados acima, a distancia de separagao recomendada (d) em metros (m) pode ser estimada

utilizando a equagdo aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia méaxima de saida do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante

do transmissor.

NOTA 1: A80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separagdo para o intervalo da frequéncia mais elevado.

NOTA 2: Estas diretrizes podem ndo se aplicar em todas as situagdes. A propagacdo eletromagnética é afetada pela absorcdo e pelo reflexo em estruturas,
objetos e pessoas.
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. Guia 3

O sistema i700 wireless destina-se a ser usado no ambiente eletromagnético conforme especificado abaixo.
O cliente ou usudrio do sistema 700 wireless deverd garantir que o mesmo seja utilizado em tal ambiente.

Orientagéo e declaragdo do fabricante - Imunidade eletromagnética

S . Nivel de . o 5 o
Teste de imunidade Nivel de teste IEC 60601 et Ambiente Eletromagnético - Orientagdo

Equipamentos de comunicagéo de RF portéteis e méveis ndo
devem ser utilizados préximo de qualquer parte do sistema

3Vrms 150 kHz to 80 MHz 3Vrms ultrassonico, incluindo cabos, do que a distancia de separacio

Fora das bandasISM e amadoras recomendada de distancia. A distancia é calculada utilizando uma
equacdo aplicavel a frequéncia do transmissor.

?EFCCF?I%%XES Distancia de separagao recomendada (d):

d=12/P
IEC60601-1-2:2007

6Vrms 150 kHz a 80 MHz d=12/P80MHza 800 MHz

Em bandas ISM e amadoras 6Vrms d=23/P80MHza25GHz
IEC 60601-1-2:2014
d=2,0/P80MHza2,7 GHz

Onde P é a poténcia de saida méaxima do transmissor em watts
(W) de acordo com o fabricante do transmissor e a distancia de
separagdo recomendada d em metros (m).

As forcas de campo de transmissores de RF fixos, conforme
determinado por um estudo eletromagnético do local devem
serinferiores ao nivel de conformidade em cada intervalo de

RF radiada frequéncia.
[EC61000-4-3 3V/m801Hza 27 GHz 3V/m Podem ocorrer interferéncias nas proximidades de equipamentos

marcados com o seguinte simbolo:

@)

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se 0 maior intervalo de frequéncia.

NOTA 2: Estas diretrizes podem ndo se aplicar em todas as situacBes. A propagacdo eletromagnética ¢ afetada pela absorcdo e pelo reflexo em
estruturas, objetos e pessoas.

NOTA 3: As bandas ISM (Industrial, Cientifica e Médica) entre 150 kHz e 80 MHz sdo 6,765 MHz a 6,795 MHz; 13,553 MHz a 13,567 MHz; 26,957 MHz a
27,283 MHz; e 40,66 MHz a 40,70 MHz.

. Guia 4

O sistema i700 wireless destina-se a ser utilizado em um ambiente eletromagnético, cujas perturbagdes da RF radiada sejam controladas.
0Os equipamentos RF de comunicacdes portateis ndo devem ser utilizados mais perto que 30 cm (12 polegadas) para qualquer parte do sistema
i700 wireless. Caso contrario, podera ocorrer uma degradagdo da performance deste equipamento.

Orientag3o e declaragdo do fabricante - Imunidade eletromagnética

Teste de imunidade Banda” Servigo” Modulagéo Nivel de teste IEC 60601 el d N
conformidade
Modulagdo
380 -390 MHz TETRA 400 dopulso 18 Hz 27V/m 27V/m
_ FM %5 kHz
430 -470 MHz GMRS 460; Desvio 28V/m 28V/m
FRS 460 .
1kHz senoidal
704-787TMHz ~ BandalTE13,17 Modulagdo 9V/m 9V/m
! do pulso 217 Hz
GSM 800:900;
TETRAB00; Modulaggo
800 - 960 MHz iDEN 820; & msg B 28V/m 28V/m
CDMA850; p
Campos de BandaLTES5
proximidade de
comunicagBes RF
Wireless [EC 61000-4-3 GSM 1800;
CDMA 1900;
GSM 1900; Modulagao
1700 - 1990 MHz DECT; dopulso 217 Hz 28V/m 28V/m
BandalLTE1,3,4,25;
UmMTS
Bluetooth;
WLAN 802,11b/g/n; Modulagdo
2400 - 2570 MHz RFID 2450; dopulso 217 Hz 28V/m 28V/m
BandaLTE7
5100-5800MHz  WLAN802,11a/n Modulagdo 9V/m 9V/m
” do pulso 217 Hz

NOTA: Estas diretrizes podem ndo se aplicar em todas as situagdes. A propagacdo eletromagnética é afetada pela absorgdo e pelo reflexo em estruturas,
objetos e pessoas.
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A AVISO

0O uso adjacente do i700 wireless junto a outros equipamentos devem ser evitados, pois, pode resultar em um funcionamento incorreto. Se este
uso for necessario, é recomendado que este e outros equipamentos sejam observados para verificar se estdo operando normalmente.

. 0O uso dos acessorios, transdutores e cabos diferentes daqueles especificados no i700 wireless da Medit pode resultar em altas transmissGes
eletromagnéticas ou imunidade eletromagnética reduzida no equipamento e resultar em uma operagdo imprépria.

! Para alguns servicos, apenas as frequéncias de uplink estdo incluidas.

6. Informagoes sobre a conformidade wireless

6.1  Declaragdo de conformidade FCC

ke

Declaragdo de Interferéncia da Comissdo Federal de ComunicagGes (Federal Communications Commission Interference Statement)

Este equipamento foi testado e estd em conformidade com os limites de um dispositivo digital Classe B, conforme a Parte 15 das regras da FCC. Estes
limites sdo projetados para fornecer protecdo razoavel contra interferéncia prejudicial em uma instalacdo residencial. Este equipamento gera, usa e pode
irradiar energia de radiofrequéncia e se ndo for instalado e utilizado de acordo com as instrugdes, pode causar interferéncia prejudicial as comunicagdes
de radio. Contudo, ndo hé garantia que a interferéncia ndo ocorrerd em uma instalacdo particular. Se este equipamento causar interferéncias prejudiciais
na recepgdo de radio ou televisdo, o que pode ser determinado ao ligar e desligar o equipamento, o usuario é recomendado a tentar corrigir a
interferéncia seguindo uma das alternativas:

. Reoriente ou realoque a antena de recepgdo.

. Aumente a distancia entre o equipamento e o receptor.

. Insira 0 equipamento em uma tomada diferente da qual o receptor esta conectado.
. Consulte o distribuidor ou um técnico de radio/TV para obter ajuda.

Este dispositivo esta em conformidade com a Parte 15 das regras da FCC. A operagdo estd sujeita as duas condicBes seguintes: (1) Este dispositivo ndo
pode causar interferéncia prejudicial, e (2) Este dispositivo deve aceitar qualquer interferéncia recebida, incluindo interferéncias que possam causar
operagdo indesejada.

Precaugdo do FCC: Quaisquer alteragdes ou modificagdes ndo aprovadas expressamente pela parte responsavel do conforme pode anular a autoridade
do usudrio para operar este equipamento.

Este dispositivo e suas antena(s) ndo podem estar juntos ou operados em conjunto com quaisquer outras antenas, ou transmissores.
FCC No.: 2A2QM-MD-1S0300

1od

sgn3n:

AVISO IMPORTANTE:

Declaragdo de exposicao a radiagdo do FCC:

Este equipamento cumpre com os limites de exposicéo a radiagéo do FCC estabelecidos para um ambiente néo controlado.

Este equipamento deve ser instalado e operado com uma distancia minima de 20 cm (8 polegadas) entre o radiador e seu corpo.

6.2 Declaragdo de conformidade IC @
Este aparato digital de classe B cumpre com a norma canadense ICES-003.
Este dispositivo cumpre com afs) norma(s) RSS da licenga Industry Canada.

A operacdo estd sujeita as duas condi¢Bes seguintes: (1) Este dispositivo ndo pode causar interferéncia prejudicial, e (2) Este dispositivo deve aceitar
qualquer interferéncia recebida, incluindo interferéncias que possam causar operagdo indesejada do dispositivo.

Precaugdo do FCC: Quaisquer alteragdes ou modificagBes ndo aprovadas expressamente pelo fabricante pode anular a autoridade do usuério para
operar este equipamento.

Este dispositivo e suas antena(s) ndo podem estar juntos ou operados em conjunto com quaisquer outras antenas, ou transmissores.

O dispositivo pode interromper abruptamente automaticamente sua transmissédo em caso de auséncia de informagGes para transmitir ou falha
operacional. Tenha em conta que a intengdo ndo é proibir a transmissdo ou controle ou a informaggo do sinal, ou utilizar codigos repetitivos onde é
necessario pela tecnologia.

IC No.: 27675MD-1S0300

AVISO IMPORTANTE:
Declaragéo de exposicao a radiagéo do IC

Este equipamento cumpre com os limites de exposi¢do a radiagdo IC RSS-102 estabelecidos para um ambiente nédo controlado. Este equipamento deve
ser instalado e operado com uma disténcia minima de 20 cm (8 polegadas) entre o radiador e seu corpo.

Aviso sobre a antena de transmisséo

Este transmissor via radio [IC: 27675MD-1S0300 foi aprovado pela Inovagdo, Ciéncia e Desenvolvimento Econdmico do Canada para operar com os tipos
de antenas listados abaixo, com o ganho maximo permitido. Os tipos de antenas n&o inclusos nesta lista tém um ganho maior que o ganho méaximo
indicado para quaisquer tipos listados e sdo proibidos estritamente de serem utilizados com este dispositivo.

Lista de antenas

Molde Tipo Ganho maximo (dBi)
Sil6310 Patch Array Antenna 18dBi
2450AT07A0100 Antena passiva 1dBi

6.3  Declaragdo de conformidade KC

€

Este dispositivo foi avaliado para seu uso em ambientes empresariais. Quando utilizado em ambientes residenciais, ha um risco de interferéncia das
ondas de radio.

6.4  Declaragdo de conformidade TELEC (Japao)

R 209-J00306
R 209100282
=/ R 020180117
R 020180116
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7. Especificaces

Nome do Modelo MD-1S0300
Nome comercial i700 wireless
Unidade de embalagem 1conjunto

Classificagdo da protegdo
contra descargas elétricas

Classel, Partes Aplicadas Tipo BF

* Este produto é um dispositivo médi

Peca de méao

Dimens&o da caixa

312,7x439x47.4 mm (Wx Lx H)

Peso 2545¢g
Classificagdo 4V==,
Adaptador DC

Nome do Modelo

ATMO065T-P120

Voltagem de entrada

Universal 100-240 Vac / entrada de 50-60 Hz, sem qualquer switch de slide

Saida

12V==5A

Dimens&o da caixa

119x60%36 mm (Lx CxA)

EMI CE /FCC Classe B, Condugao e radiagdo
OVP (Protegdo contra sobretensdo)
Protegdo SCP (Protecdo contra Curto-circuito)

OCP (Protegdo contra Sobrecarga de corrente)

Protegdo contra choque elétrico

Classel

Modo de operagao

Continuo

Bateria recarregavel

Nome do Modelo

MD-ISO300REB

Tipo Lithium-ion
Saida 3,6Vdc, 11,16 Wh
Dimens&o da caixa 214x734mm
Peso 60g
Capacidade 3.100 mAh
Hub wireless

12V===,5A
Entrada

9V/5V==,3A
Dimensdo da caixa 100x 94,8 x44,4mm (LxCxA)
Peso 18lg
Carregador de bateria
Entrada / Saida 12V===,5A
Dimensdo da caixa 44,7x100 mm (Ax @)
Peso 247g
Dimensdes
Dimensdo da caixa 123,8x54 mm (Ax @)
Peso 220¢g

Ferramenta de calibragdo automatica (*Vendida separadamente)

Dimens&o da caixa 168,7x92,1x48,2 mm
Peso 492¢g
Saida 3,6 Vdc, 11,16 Wh (MD-ISO0300ECB)
Médulo wireless
HRP: 60,48 - 62,64 GHz
Bandas de frequéncia MRP: 60,48 - 62,64 GHz
LRP: 60,16 - 62,96 GHz
Tipo de modulagéo BPSK
60 GHz
HRP: 24,2 dBm
eirp. MRP: 24,0 dBm
LRP: 14,6 dBm
Ganho da antena 18,0dBi
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2,4 GHz (Bluetooth LE)

Bandas de frequéncia 2402 - 2480 MHz
Canais 40
. 1MHz

Banda dos canais 2 MHz

9,8dBm
eirp. Variante A: 19,7 dBm

Variante N: 19,8 dBm
Modulagdo GFSK

Ganho daantena

Variante A: 1 dBi
Variante N: 2,14 dBi

Condigoes de ar

o

peragéo e t porte

Temperatura 18-28°C (64,4 - 82,4°F)

Condicbes de operagao Umidade 20 a 75% de umidade relativa (ndo-condensagao)
Pressdo doar 800-1.100 hPa
Temperatura -5-45°C (23-113°F)

Condicdes de armazenamento Umidade 20 a80% de umidade relativa (ndo-condensagao)
Pressdo doar 800-1.100 hPa
Temperatura -5-45°C (23-113°F)

CondigBes de transporte Umidade 20 a 80% de umidade relativa (ndo-condensacao)
Pressdo doar 620-1.200 hPa

EU Representative
Meditrial Srl

Via Po 900198, Rome ltaly
Email: ecrep@meditrial.eu
Tel: +39-06-45429780

“ Medit Corp.

iod

£

o
=
&
&

F9, F10, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu, Seoul, 07207, Rep. of Korea

Tel: +82-02-2193-9600

Contact for Product Support

Email: support@medit.com
Tel: +82-070-4515-722
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06 3TOM pyKOBOACTBE

YcnogHble 060: , UC Bp

AcTBE

Y706kl 06ECNeYNTL NPaBNNLHOE MCMONb30BaHIE, MPEAOTBPATUTL MOBPEXAEHE MMYLLECTBA 11 TPAaBMbl NOABL30BATENS W APYIYX NINL, B 3TOM PYKOBOACT
BE MCroNb3yIoTCs creL| CUMBOALI ANA BaXHOM MHDOPMALWMK. 3HAYEHNS NCNIONb3YEMbIX CMBOSOB OMMCAHbI HIDKE.

A NPEAYNPEX/EHVE

Cumson MPEAYMNPEXAEHWE ncnonb3yetcs ans 0bo3HayeHns nHpopMaLmm, NrHOPUpOBaHNE KOTOPOI MOXET NMPUBECTY NO/L30BATENS K CPEAHEMY pU
CKY MONYYEHWS TPaBM.

A NMPEAOCTEPEXEHVE

Cumson MPEAOCTEPEXXEHUE ncnonb3yetcs ans 0603HaueH st HbOpPMaLym No TexHuKe 6e30MacHOCTI, NTHOPUPOBAHIE KOTOPOI MOXET MPUBECTH K
He3HAUMTENbHOMY PUCKY NONYYeHNs NONb30BATENEM TPABM U NOBPEXAEHIS 060PYAOBAHMS MM CUCTEMbI.
L.

PEKOMEHZALIMM

Cumson PEKOMEHIALIMV 0603Ha4aeT nonesHbie COBETbI, MOACKA3KM 1 SOMOMHUTENBHYIO MHPOPMALIMIO 4715t ONTUMANbHON SKCMyaTaLn CUCTEMBI.

1. BBepeHue n 0630p

1.1 Mpepnonaraemoe Ucnonb3oBaHue

Cucrema 700 wireless — 370 BHYTPMPOTOBOI 3D-CKaHep, NpeaHasHaueHHbIM Anst LMbPOBOI 3anNnCK TOMOTPahUYECKVX XaPAKTEPHCTIK 3y6OB 1 OKPYX
atowyx Tkakeit. Cuctema i700 wireless BbinonHsieT 3D-CKaHMpOBaHIe ANt CNONb30BaHMS B KOMMBIOTEPHOM MPOEKTUPOBaHW 11 MPOU3BOACTBE 3yBHbIX
pecTaBpaumii.

1.2 TMokasaHus K NPUMEHEHUI0

Cvictema 700 wireless npeaHasHadeHa A4nsi CKaHMPOBaHUs MOMOCTM PTa NauyeHTa. PasnuuHsie hakTopbl (COCTOSHIE BHYTPYPOTOBOM NOAOCTH, Npotde
CCMOHANV3M OrepaTopa 1 N1abopaTopHblil PaBoUii NPOLIECC) MOTYT MOBNMSTH Ha OKOHYATENbHbIE PE3Y/IbTaTbl CKAHUPOBAHMS NPY UCNOB30BAHUI Ci
cTembl i700 wireless.

13 MpoTuBonokasaHus

Cuctema 700 wireless He MpeycMOTPeHa ANs NOMYyYEHNS U30BPaKEHUIA BHYTPEHHeN CTPYKTYpbI 3y60B M ONOPHOM CKENETHOI CTPYKTYPbI.
14 KBanudukauus nonb3oBatens

A MPEAOCTEPEXEHUE

. Cuctema 700 wireless npegHasHayeHa Ans 1CNob30BaHMs vLaMm, 06nafatoLWMy NPOdeCCUOHabHBIMU 3HaHUAMI B 061ACTH CTOMATONOMM
1 11 TeXHONOT N 3y60TEXHUHECKNX NabopaTopuid.

. Monb3osatens cuctembl i700 wireless HeceT NONHYIO OTBETCTBEHHOCTb 3a OMNpe/eneHie NPUEMIEMOCTM UCNONb30BaHIS YCTPOICTBA AN Ka
0Oro OTAeNbHOro NauvieHTa n 0BCTOATENBCTB €0 N1EYEHNS.

. lonb3oBaTeNs HeCeT NO/HYI0 OTBETCTBEHHOCTb 33 TOYHOCTb, NOAHOTY U a[leKBATHOCTb BCEX BBE/EHHBIX B CUcTeMy 1700 wireless AanHbIX 1 npef|
OCTaB/eHHoe NporpaMMHoe obecneverme. Monb3oeaTess JOMKEH NPOBEPUTL TOHHOCTb PE3YNETATOB 1 OLEHNTb KaXablil OTAebHbIN ClyHai.

. Cuctema 700 wireless fomKHa MCMOBb30BaTLCS B COOTBETCTBUM C MpIaraeMbiM K Heli pyKoBOACTBOM MOfb30BaTeNs.

. HenpasunbHoe 1cnonb3oBaHye nv obpatieHme ¢ cuctemoit i700 wireless NpUBEAET K aHHYNMPOBaHUIO ee rapaHTiun. Ecnv Bam TpebyeTes on
OfIHUTENIbHasA MHC‘)ODMBLLMR 0 NPasuIbHOM UCNONL30BAHUM CUCTEMbI 700 Wlfe\eSS, I'\O)Kaﬂyl;WCTa, 06paTl/lTer K Balemy MeCcTHOMy /J'MCTDM6b)OTOpy.

. Monb30oBaTeNb He AOMKEH BHOCTb U3MEHeHNs B cucTemy 1700 wireless.

15 Cumsonsb!

Ne Cumeon Onucanue

CepuiiHblit HoMep

2 MegnLyHCKOe yCTPONCTBO

3 [laTa npou3soacTBa

4 MpoussoauTent

5 MpepocTepexeHune
MNpepynpexaexue

n pO4TUTE PYKOBOACTBO NMONb30BaTeNA

OcmLmansHbli 3Hak EBponelickoro cepTidikata

YMONHOMOYEHHbIN MpefcTasuTeNb B EBponelickom coobiiectse

10 Pabovast yacTb T1na BF

11

m@ﬁ:@b&t@ﬂ

3Hak WEEE

12 Romv Vicnonb3oBaHie no HasHavennio (CLUA)
13 @_ G- Mapxuposka MET
14 ~ TMepeMeHHbIi TOK
15 OCTORHHbIN TOK
16 7“/1/ OrpaHuyerme TeMnepaTypbl NPy XpaHeHU 1 TPaHCNOPTHPOBKe
0%
17 OrpaHuyerIe OTHOCUTENBHOM BNAKHOCTI NPY XPaHEHN 1 TPAHCNOPTYPOBKe
2%
™
18 _@ OrpaHuyeHiie aTMocepHOro Aasnexns
o
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19 I Xpynkoe n3penue. OBpallaTbCs C OCTOPOKHOCTLIO
20 f Bepeys oT Bnarv
21 t' 370t CTOPOHOIA BBEPX
—
2 E 3anpelLieHo ceMmcroiiHoe WTabenmposaxme
23 [jﬂ 06paTUTECh K MHCTPYKLIMM MO NCNONb30BaHMIO

1.6 0630p KOMMOHeHTOR i700 wireless
Ne HaumeHoBaHue Konuyecteo WN306paxenne
1 PykosTka i700 wireless lwr. °O o[
2 BECNpOBOAHON KOHLEHTPATOP lwr.
3 AKKyMynsiTopHasi 6aTapest 3wt
4 BaTapest ¢ yanMHUTeNbHbIM Kabenem Twr.
‘0
5 3apsiiHOe YCTPOIICTBO ANS aKKyMyASTOPOB lwr. -
6 Konnak Ha pykosTky Twr.
[ ]
7 MHoropa3osas Hacafka 4uwr. ]
g .Manebeaﬂ HacajiKa 4.
(*npopaeTcs oTgeNbHO)
@
9 Pydka lwr
10 VIHCTPYMeHT ANs Kannbposku Twr. =
11 YuebHas Mofens lwr. Y, ("‘ 59
12 Pewmeliok Ha 3anacTbe Twr.
13 HacTonbHbI gepxatens Twr. /
14 HacTeHHbIl gepxatens lwr. ‘
15 Ka6enb USB 3.0 (Type-C - Type-A) lwr G
16 Kabenb nogauv nutanms (Type-C - Type-C) lwr g
17 AganTep nuTaHus f1s 6ecnpOBOAHOTO KOHLEHTPaTOPa lwr. !
18 AnanTep NUTaHWA ANA 3apSAHOTO YCTPOVICTBA AN aKKy Tur
MYNATOPOB (TOT Xe, YTO U Bbille) :
19 WHyp nuTaHus 2wt 8
®n3w-HakonuTens USB
0 (B komnnekT BxognT ycTaHoBLwmk Medit Scan for Clinics) Lur. I: e Z
.
21 PyKoBOACTBO Nonb3oBaTens lwr. |
» VIHCTPYMEHT /151 aBTOMATUHECKOM KanuBpoBKm lwr « pr
(1 akkymynsiTopHasi GaTapes BXOAMT B KOMMNNEKT) (*npopaeTtcs oTaENbHO) D"
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A MPEAOCTEPEXEHUE

. XpaHuTe y4ebHyto MoAeNb B NPOXNAAHOM MeCTe BAaNM OT NPsiMbIX CONHEYHbIX Nydei. ObecLisedeHHas y4ebHas MOAEb MOXET NOBAUSTL Ha pe
3yfb TaTbl y4eBHOTO pexuMa.

- PemeLuok CO3fiaH creynanbHo C y4eTom Beca 700 wireless n He AO/MKEH UCNONB30BATLCA C APYTUMU U3LENUAMU.

. Medit Scan for Clinics HaxoanTcs Ha USB-HakonuTene. 3ToT npoayKT onTuMmuanposaH Ans MK, 1 ncnonb3osaHie ero Ha Apyrux yCTporcTsax H
€ peKoMeHayeTca. He MCHOﬂbBy\ZTe HUYero, Kpome USB'ﬂOpTa. 370 MOXET Np1BECTN K HENCNPaBHOCTY WA BO3rOPaHUIO.

- VIHCTP)/MEHT ansa aBTOMaTUYeCKON KaﬂM6pOBKM He BXOAMT B KOMM/IEKT NOCTaBKU i700 wireless. Ero MOXHO HDMOGDQCTM OTAE/IbHO B MECTE NMOKYMKN.

1.7  Hactpoiika cuctemsl i700 wireless

171 Ba3soBble HacTpoliky i700 wireless

MoakntoueHe 6ecnpoBOAHOTO KOHLEeHTpaTopa i700 wireless (1)

-_——

e

@  NopkntouuTe kabens USB 3.0 (Type-C - Type-A) k 6ecnposopHoMy @ TMoakniounTe aganTep K 6eCrpoBOAHOMY KOHLEHTPATOpY.

KOHLieHTpaTopy.
@ Mpu NOAKNIOHEHUN WHYPA NUTaHMs K aganTepy 6ecnposo @ MopgwntoynTe pasbem nopra A kabens USB 3.0 k MK.

AHON KOHLIEHTPATOP BK/TIOYAETCA aBTOMATHUYECKN.

% [NopT USB ncnonb3yetcs TonbKko ANs nepefadu crrHana.

MopkntoyeHue 6ecnpoBofHOTO KoHLeHTpaTopa i700 wireless (2)

oe

@ MoakniounTe Kabenb nogadu nutanms (Type-C - Type-C) k 6 @ MopxntounTe Kabens nogaun nutaHus k MK.
€CMPOBOAHOMY KOHLEHTPATOPY.
—E

% Ha nopt USB nopaetcs HanpshxeHvie 9 B NOCTOAHHOIO ToKa.

BkntoyeHue i700 wireless

(@ BcTaBbTe akkyMyNnaTOPHyto Batapeio B pyKOATKY Tocre BKAKYEHVS MUTaHYisi CBETOAVOL B BEPXHEN HACTU PyKOSITKM
i700 wireless 1 HaxMUTe KHOMKY NUTaHNS. i700 wireless 3aropuTcs CUHWM LiBETOM.

ey |

D o

132 User Guide



3 Tpu cBETOAMOAA B HIDKHEN YacTh PyKOsTK 700 wireless oToBpax@toT OCTaBILMICA ypoBeHb 3apsiia baTapen.

— . 3 cetoaymopa: 80 - 100%
. 2 cetogumopa: 50 - 79%
. 1 cBetogmop: 20 - 49%
. 1 muratoumin ceetogmon: 1 - 19%
- CBeTofMoAHbIe VHAMKATOPbI BbIKNOYeHbI: 0%

Boikntouerue i700 wireless

HaxmuTe 1 yaepxvBaiiTe KHOMKY NUTaHNs B HWKHEN YacTu pykosiTikn i700 wireless B TeueHme 3 cekyHA.
Ecnn 13Bneyb akkyMynsTOpHytO 6aTapeto, He BbIK/I0YMB YCTPOICTBO, 3TO MOXET COKPaTUTL CPOK CRyBbi 1700 wireless 1 akkyMynsTopa.

172 Kak ncnonb3oBatb 6ecrpoBOfHOI KOHLEHTpaTop

i700 wireless — 370 becnpoBoAHOe YCTPOIACTBO, paboTaloLiee Yepe3 Moaynb HecnpoBoAHOl cBA3M. M0 3TO NpuyMHe pykosTka i700 wireless ocHatleH
a nepenaTumKom, a 6ecpoBOAHON KOHLEHTPATOp — MpuemMHikoM. becnposopHas crctema i700 wireless 1cronb3ayeT 4Ba Tvna 4acToT f/1st nepefayvt 4
aHHbIX 1 yNpaB/eHs pPyKosiTKol i700 wireless. M1TaHve noaeTcst nyTem NoakioyeHns kabens afantepa K nopry N1TaHms 6ecnpoBOAHONO KOHLEHTP
aTopa. [py M3BNEYEHUN NOPTa afanTepa NUTaHK1e OTKKHAETCH.

e

Mocne BrnoYeHNs 1700 wireless aBTOMATUYECK! NONBITAETCS YCTAHOBUT COEANHEHYE C 6ECNPOBOHbIM KOHLIEHTPATOPOM. /15 YCTaHOBKM COeAVHER
5 1 pykosiTKa i700 wireless, 11 6ecipOBOAHON KOHLIEHTPATOP AOMKHbI GbITb MOAKMIONEHbI K ICTOMHUKY MUTaHWS 1 PacrionaratbCs HEAANEKO APYr OT Apy
ra. Bo Bpemsi BbINO/HEHsi COEVHEH NS MHAVKATOP Ha BEPXHEl YacTu pykosTku i700 wireless muraet.

Toc/e 3aBepLueHmsi NPOLECCa COEAMHEHIISi CBETOAMOM HAYMHAET FOPETb MOCTORHHO. CKaHMPOBAHIE MOXHO HauMHATb NOC/E TOTO, Kak coepuHeHve 6y
[AET YyCTaHOBNEHO.

/ . i700 wireless vicrionb3yeT 4Ba aHTeHHbIX MOAyns: 60 [Ty Ans nepegasn AanHsIx 1 2,4 [Ty Ans ynpasn
\z\ » eHus. PaKTUYECKas YaCTOTa 3aBICUT OT MECTHbIX HOPMATUBHBIX TPEGOBAHMI.
- DaKTUYECKUI pa60‘ﬂ/l\;1 [AVanas3oH COCTasNseT 4o 5 M 1 MOXET U3MEHATLCS B 3aBMCUMOCTM OT OKpyX
S atoLeit cpeppl.
. Yacrota 60 My 57 - 64 Ty
/ . Yacrota 2,4 Ty 2,4 - 2,5y,

Tpy NOAKNIOYEHIN C NOMOLLBIO Kabens NoaaYn NUTaHNS NUTaHKe NOAAETCS OT NOAKNKYEHHOTO MK 6e3 1cnonb3osaHus ajanTepos. B stom cn
y4ae KoMMbrTep AOMKeH GbiTb BKtOYEH. ECn Kabens nogayn nuTamns otcoeauten o MK, 6ecnpoBoaHol KOHLEHTpaTop ByaeT aBTomaTnye
CKI BBIK/IIOYEH, M CTATYC NOAKIOEHNS, TaKOM KaK CoefiHerue, GyaeT MHULMan13vpoBaH.

173 Kak ncnonb3oBatb akkymynstop
. AKKyMyNsTOpHas batapest
» JMTWiA-MOHHBIN
» 3,6 B, 3100 MAY, 11,6 BTy
» BcTasbTe aKkikyMyNnaTop B HIXKHIOK YacTb pyKosTKi i700 wireless. Y6enTecs, 4T0 pasbeMbl akikyMynsTopa 1 pykosTki i700 wireless cos

MeLlieHbl NPaBnNbHO.

—

» Bpemsi paboTbl akkyMynsiTopa cocTasnsieT 4o 1 yaca.
CpoK cAyk6bl aKKyMyNSTOPa MOXET Bapb1POBATLCS B 3aBIUCUMOCTY OT YCNIOBII PaBOThI NONL30BATENS 1 KONMHECTBA LMKNOB PaboThl
aKKyMynsTopa.
. Batapes ¢ yanuHuTenbHbIM Kabenem
» EaTapeﬂ C YANUHUTENbHbBIM Ka6€ﬂ€M — 3TO 3NeKTpu4ecKas GaTapeﬂ Ka6ean0ro TUNa, KOTOpas UCNob3yeTCa BMECTO aKKyMYNATOPH
0¥ 6aTapen. 3apsinaTb YCTPONCTBO He TPebyeTcs, Tak Kak NuTaH1e NoAaeTcs no Kabenio.
» Bcrasbre batapeio B pykosTKy i700 wireless, a kabenb nogrnoyK1Te K pasbemy 3apsAHOro YCTPOCTsa.
B
» YT0BbI BKIOYMUTH NUTAHME, HAKMUTE KHOMKY NTaHUS B HUXHEN YacTy pykosTku i700 wireless.
174 Kak 1crnonb3oBath 3apsiHOe yCTPOICTBO ANt aKKyMyNsSTOPOB
. TMopknio4nTe afanTep K NOPTY NUTaHMs 3apSAHOTO YCTPOICTBA ANs NoAadn NuTarus. Npn 3BNeYeHNI NopTa aanTepa NiTaH1e OTKIIOYAeTCS.
L

>
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- Bcrasete AKKYMYNATOPHbIE 6aTapeM B 3apagHoe yCTpOﬁCTBO, NPaBKbHO PACNONOKNB 3apAAHBIE KNEMMbI.

. 3apsifHOe YCTPOICTBO NpeAHasHaueHo A/1st 3apsAKI TONLKO akkyMysSiTOpHbIX GaTapeit. [lns noaHoit 3apsigku Tpebyetcs o 2 4acos 30 MUHYT,
HO BPEMS 3aPSA/KU MOXET MEHATHCS B 3aBUCMMOCTIA OT YC/I0BUIA PAGOTbI NONB30BATENS U KONMYECTBA LMK/IOB PABOTbI aKKyMyNSTOPa.

'Q‘ Bo Bpems 3apsgky akikyMynsTOpHOi 6aTapen CBETOANOA Ha 3apsiAHOM YCTPOWCTBE MUTaeT CUHUM. T10Ce NONHOM 3apSfKM OH HauUHaeT rope
= TbCUHIM LBETOM.

—Q— Ecnn axkymynsitopHasi 6atapesi HeNpaBnbHO BCTaB/EHa B 3apsifHOE YCTPOICTBO, CBETOAVOA Ha 3apsiAHOM YCTPOICTBE ByaeT MUraTh KpacHb!

= mugertom. B 3TOM Criyyae 13BnekTe akkyMynsTOpHYHO GaTapero 13 3apsiiHOro YCTPOIICTBa, NPOBEPETE, HET I Ha KNEMMaX aKKyMyNISTOPHOI 6
aTapey 11 3apsAHOTO YCTPOACTBA NOCTOPOHHIIX NPEMETOB, aKKYPATHO NPOTPUTE UX MATKOM TKAHbIO, a 3aTeM CHOBA BCTaBLTE aKKyMyNATOPHY
10 6aTapeto B 3apsiHOe YCTPOCTBO.

175 Kak ycTaHoBUTb pyuKy

B kopnyc i700 wireless BCTpoeH GECTPOBOAHON NepefaTuvK C1rHana, PacronoxeHH.IN B TOM MeCTe, rae Haxogutes norotin i700 wireless. Bo epemst vcn
0/1b30BaHUsi CKaHepa, B 3aBUCHMOCTY OT BALLETO OMbITa 1 MPUBbIYEK, Bbl MOXETE IepXKaTb €ro 3a Ty 061aCTb, i€ PaCcroNOXEH nepeaatiuk. Mepexpsitve
37OV 06NACTY MOXKET CO3AATH NOMEXA 15 CORANHEHNS CKaHePa C GeCTIPOBO/HBIM KOHLIEHTPATOPOM. [03TOMY, BO 136exaHIe 3Toii NpoGnembl, Mbl OCHa
cTinn pykosiTky 1700 wireless crielmanbHoil pyyKoi, KoTopast obecnednT Bam 6osiee KOMMOPTHbINM COCOG ee NCNoNb30BAHMS.
@ TMepesepHuTe PyKOSTKY 700 wireless, 4T0BbI HaliTU CHMKOHOBYIO @ W3BneknTe PyKOIt 3Ty CUAMKOHOBYIO BCTABKY.

BCTaBKY B €10 KOpryce.

@ TMonHOCTbIO 3aKpenuTe GONTbI PYYKM B OTBEPCTUM ANs KpenaeHns @ /cronb3ys BUHT Ha pyuKe, 3aKpyTUTe ee Mo 4acoBOW CTpeske.

PY4KM Ha kopryce i700 wireless.

176 Kak ycTaHOBWTb CKaHep B HAaCTONbHbII AepxaTenb

Be3 pyykn C pyuKoit

R

@,

177 KaK ycTaHOBUTb HacTeHHbIi Aepatesb

2. 0630p Medit Scan for Clinics

21 BeepeHue

Medit Scan for Clinics npegocTaenset yao6Hsii pabouuii nHTepdeiic Ans LidpoBOi 3ammcy Tonorpadryeckux xapakTepucTuK 3y608 1 OKPYHaMLLX
TKaHel ¢ nomoLbio cuctembl i700 wireless.

2.2 YcraHoBKa

221 CucTeMHble TpeboBaHus
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MWHMManbHbIe CUCTEMHbIE Tpe6OBaHVIﬂ

Windows 0S

HoyT6yk

HacTonbHblii KomMnbloTep

Intel Core i7 - 10750H

Intel Core i7 - 10700K

Mpoueccop
AMD Ryzen 74800H

AMD Ryzen 7 3800X

OﬂepaTMBHaﬂ namsTb

3216

NVIDIA GeForce RTX 1660/2060/3060 (6onee 6 16)

Bupeokapra AMD Radeon He nogaepxuiBaeTcs.
oc Windows 10 Pro uni Home 64-bit
Windows 11 Pro uan Home
mac0S
[Mpoueccop Apple M1 Pro
OnepatiiBHas namso 1676
oc macOS Monterey 12
PekomeHpyeMble cucTeMHble Tpe6oBaHust
Windows 0S
HoyT6yk HacTonbHbIi KoMnbloTep
Intel Core i7 - 12700H Intel Core i7 - 12700K
Intel Core i7 - 11800H Intel Core i7 - 11700K
Mpoueccop
AMD Ryzen 7 6800H
AMD Ryzen 7 5800H AMD Ryzen 75800X
OnepaTveHas namaTb 3216
NVIDIA GeForce RTX 2070/2080/3070/3080/3090 (6onee 8 T6)
Bupgeokapta NVIDIA RTX A3000/4000/5000 (6onee 6 I'6)
AMD Radeon He nopaepxviBaeTcs..
oc Windows 10 Pro uni Home 64-bit
Windows 11 Pro unu Home
mac0S
Mpoueccop Apple M1 Max
OnepatveHas namaTb 3216
oc macOS Monterey 12

)

Vicnons3yiite MK 1 MoHuTOp, cepTudmumposanHble IEC 6095

IO

[insi NonyYeHMs TOYHBIX U aKTyasbHbIX CUCTEMHBIX TpeboBaHWIA, Noxanyiicta, nocetuTe caiit www.meditlink.com.

0, IEC 55032, IEC 55024.

ocTaBnsiemblx komnaxuelt Medit. 06si3aTenbHO MCMoNb3yiiTe ToNbKO Kabenu USB 3.0, BXoasiuye B KOMMIEKT MOCTaBKM.

222 PykoBoacTBO no ycTaHoBke Medit Scan for Clinics

M

@  3anyctute chaiin Medit_Scan_for_Clinics_X X X.exe.

B e scan o Cmes 1647 B 3

MEDIT

[roang s o oS oG 47
[Eracan o Medh_Scn o G 1447 0

P

(3 BblbepuTe NyTb 451 YCTAHOBKM NPOrPaMMbl.

] ——
MEDIT Scan for Clinics
‘Setup requires 7.5GB in:

You must agree to the License terms and conditons before
You can instal ieditScanfor Clnic.

@  BbibepuTe s3bIK YCTAHOBKM 11 HaMuTe «Next».

4
| MEDIT Scan for Clinics

%58 2w zoim aua:
Engish (Unied States)

BHuMaTensHO npounTaiiTe «License Agreement» nepep Tem,
KaK 1 0CTaBWTb ranoyKy 8 none «l agree to the License terms
and conditions.», 1 3aTem HaxmuTe «Install».

MEDIT Scan for Clinics

®

Setup requires 7.5GB in:

You must agree o the Lcense tarms and conditns before
‘you caninstal MeditScanfor Clnic.

1 agree to the icense terms and conditons.

Y- YCTPOIICTBO MOXET He paboTaTb NpK MCNONL30BaHUM Kabeneli, OTAMuHbIX oT Kabenelt USB 3.0, npefocTasnenHbix komMnarueii Medit. Medit He
HEeCeT OTBETCTBEHHOCTM 3a ﬂ)06ble FIpO6I'IeMbI, KOTOpble MOryT GE\Tb BbI3BaHbl UCMONb30BaHNEM Kaéeﬂef/‘h OTNIMYHbIX OT Ka6eﬂe% USsB 30, npeg

Intraoral Scanner i700 wireless
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® ﬂpouecc YCTaHOBKN MOXET 3aHATb HECKONbKO MUHYT. HO)Kaﬂyl;‘CTa, ® Mocne 3aBepleHns YCTaHOBKKW, nepesarpysnTe KOMMbloTep Ansa

He BbIKNYaliTe KOMMbIOTEP, MOKa YCTAaHOBKA He 6y/:l€T 3aBeplueHa. ONTUMaNsHON pa6OTb\ nporpammHoro obecneyeHus.
MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics
e vkl e ety War sl e S s e Do S B
Mot  You st restart your computr o enr the
s Scamer s conecty
b

e T ]

YcTaHoBKa He GyAeT BbinonHeHa, noka cuctema i700 wireless nogrtodena k MK. MoxanyiicTa, nepef ycTaHoBKoI 0bs3atensHo ybeanTecs,
470 Kabenb 700 wireless USB 3.0 OTK04eH OT KOMNbIOTEpa.

0 Please disconnect the cable from PC!

223 PykoBoacTBO nonb3sosatens Medit Scan for Clinics

MoxanyiicTa, 03HaKoMBTECh C PyKOBOACTBOM nonb3osatens Medit Scan for Clinics: Medit Scan for Clinics > Merto > PykoBoACTBO nosb3osatens.

3. TexHuyeckoe o06cnyxuBaHme

A NPEJOCTEPEXXEHVE

. TexHuueckoe obcnyxuBaHne 060pyAOBaHNS JOMKHO BbIMONHSATLCA TONBKO COTPYAHMKaMu Medit nnu cepTudmumpoarHbiMin Medit
KOMMNaHNAMU 71N NEPCOHANOM.
. Kak npaenno, nonb308aTensim He HyXHO OCYLIECTBNATL PaboTb NO TeXHUHYECKOMY 06CAYxMBaHMIO cucTeMbl i700 wireless, 3a UCKNOYeHMeM

KanuBPOBKM, YNCTKM 1 CTepUnn3aLuu. MPpodrnakTuieCcKie 0CMOTPbI U APYroe perynsipHoe o6Cay nBaHme He TpebyioTcs.

3.1  Kanu6poeka

Mepuoanseckas Kannbposka HeobXoAnMa ANs NoNy4erms TouHbIx 3D-Moaeneii. Kanubposky cnepyeT BbINOAHSTE B CAyYasx, ecin:

- Mo CpaBHeHMIO C NpefblayLnMu pesynstataMmu KayecTso 3D‘MO/J'EJ'M CTano MeHee fOCTOBEPHBIM VN TOYHbIM.
. VI3MeHANCh YCNOBIS OKPYKaIOLLEl CPefibl, Takue Kak TemnepaTypa.
. VcTek neprog KannopoBKi.

Mepuop KanubpoBKI MOXHO YCTaHOBITS, nepeiias & Mewto > HacTpoiiki > Mepuop kannbposkn (gHn).

-O- KannbposoyHas naHenb — AennKaTHbIi KOMMOHEHT.
= He npukacaiitec K KannbpoBOYHOI NaHenu HanpsiMyto. MpoBepsTe KanMbPOBOYHYIO NaHeNb, €CM NPOLIECC KannGPOBKY He BbINOHSETCS
AOMKHbIM 06pa3oM. EC/v KannbpoBoYHas NaHenb 3arpsa3HeHa, 06paTUTeCh K CBOEMY MOCTaBLMKY yCAyr.

=( )= Mbi pexomeHgyem NpoBoANTL KanMGPOBKY PeryaspHo.
Tepyog KanbpPOBKI MOXKHO YCTaHOBUTS, Nepeiias B Merio > HacTpoiikin > Mepuop kanmbposky (aHi). Mo ymMonaxuio nepros Kanubposky
cocTasnsieT 14 Aneit.

311 Kak kanu6poBatb i700 wireless

0] BinioumTe i700 wireless u 3anycTute Medit Scan for Clinics.

@ 3anycTiTe macTep KanubposKu 113 MeHto > HacTpoiikn > Kannbposka.

® OArOTOBLTE MHCTPYMEHT NS KanuBPOBKY U PYKOATKY 700 wireless.

® ToBepHWTE WKaNy MHCTPYMEHTa ANs KanMBPOBKM B NofoxeHne (1

® Bcrasste pykosiTiy i700 wireless B MHCTPYMEHT ANs KannbpoBKi.

® HaxmuTe «/lanee», 4T06bl Ha4aTb NPOLECC KANMBPOBKY.

@ Ecnm VHCTPYMEHT ans Kal’lV]6pOEKM YCTaHOB/EH B NPaBW/IbHOM NONOXEHUMN 1, cuctema NONYYUT AaHHbIE aBTOMATUYECKN.
® Mocne 3aBepluenns c6opa faHHbIX B NONOXKeHWM 1, MOBEPHUTE MHCTPYMEHT ANist KaNMBPOBKI B CAIEAYIOLLEE NONOKEHME.
® MosTopUTE Warv Ans nonoxexnin €20 - 8 v (LAST.

@ Mocne 3asepuieHns C60pa [aHHBIX B NONOXEHUN LAST , cuctema aBTOMaTuyeckmn PacCYUTaET ¥ NOKAKET pe3ynbraThbl KaﬂMﬁpOEKM,
3.1.2 VIHCTpyMeHT sl aBTOMaTU4ecKom Kanubpoekm (NpoaaeTcs oTaeNbHO)

VIHCTPYMEHT /15t aBTOMATUHECKON kannbposky 1700 wireless MOXHO NproBpecTt OTAeNbHO. ITOT YAOGHbIN MHCTPYMEHT [i/151 aBTOMATUHECKOI Kanubp
OBKM NMO3BONNT aBTOMATIUYECKY BbINONHUTL Kanubposky pykosTku i700 wireless 6e3 HeoGxoaMMOCTU NOBOPaYMBaTL LWkany Kanubposku. C noapobHoi
nHbopMaLen MoXHO 03HakomuTbCst B Medit Scan for Clinics.

3.2 Tpoueaypa OYUCTKY, Ae3MHAEKLUM 1 CTEPUN3ALMM

321 MHorop HacagKa u Hacapka - ¢

MHOropa3oBas HacaaKa 11 ManeHbKas Hacajka — 3TO Te fleTa/u, KOTOpble BCTaBAAIOTCA B POT NaLMeHTa BO BpeMs CKaHMPOBaHWs. Hacagky MOXHO
1ICMONb30BATb OrPaHIuEHHOE KONMYECTBO Pa3. YTobbI 13GexaTh NepeKPeCTHONO 3arpsi3HeHIs, ee HeOBXOAKMO 06513aTeNbHO O4MLLAT U CTePU/I308a
Tb MEX/Y NaLMeHTaMM.

. Hacapky cnefiyeT oumiiaTh BpyYHYio C NOMOLLBIO fe31HdUUMPYIoLLEro pacTBopa. Mocne O4NLLEHMS 1 AE3MHBEKLM OCMOTPUTE 3epKano
BHYTPU HacaaKu, 4To6bl yOAUTLCS, YTO Ha HEM HET Pa3BOAOB AW MSITEH.

. Ipy HEOBXOAMMOCTY NOBTOPUTE NPOLIECC OYUCTKY 1 Ae3uHbEKLM. OCTOPOXHO BbITPUTE 3epKano GyMaxHbIM NONOTEHLEM.

. BcTasbTe Hacagky B GyMaxHblit CTEPUNN3aLMOHHIN NaKeT 1 3anejaTaiiTe ero, y6eanBLINCE B €r0 repMETUYHOCTU. Vicnons3yliTte
CaMOKNESILLMIACS MM TEPMO3AKNENBAIOLMIICS MaKeT.

. Crepunnayiite 06epHyTYIO HaCaKy B aBTOKNaBe NP COBNIOAEHNI CIEAYIOLLVIX YCIOBMN:
» CTepunn30BaTs B TeueHie 30 MUHYT npy Temnepatype 121 °C (249,8 ° F) B rpasuTaLMOHHOM CTEPUM3ATOPE W CYWNTb B TedeHme 15 MUHYT.
» CTepun3oBaTh B TedeHe 10 MiHyT npy Temnepatype 135 °C (275 ° F) B rpaBUTaLyOHHOM CTEPUAM3ATOPE 1 CYWNTh B TeveHue 30 MUHYT.
» CTepun130BaTh B TeyeHMe 4 MIHYT npu Temnepatype 134 °C (273,2 ° F) B npeasakyyMHOM CTEPUAM3ATOPE 1 CYWNTb B Teuekie 20 MUHYT.
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. Vicnonb3yiiTe NporpamMy aBToKNaBa, KOTOPas OCYLIECTBASET CyLIKY 3aBePHYTOI HacaaKi Nepes OTKPbITEM aBTOKNaBa.
. Hacanv ckaHepa MOXHO NOBTOPHO CTeprM30BaTh 40 150 pas, nocsie HYero ux HeobxoayMo YTUAN3MPOBATb, Kak OMVICaHO B paaene «<YTuamusaums».
. Bpemsi 11 TemnepaTypa aBTOKNaBUPOBAHUS MOTYT BapbUPOBATLCS B 3aBUCMMOCTY OT MPOM3BOAUTENS 1 TVNa aBTOKNaBa. 10 3TOW NpudnHe

MaKC/ManbHOe KOMYECTBO CyllieK MOXET He CoBrajaTh C 3asBAeHHbIM. Moxanyiicta, NpoCcMOTpUTE PYKOBO/CTBO NO/b30BaTENs aBTOKNaBA,
KOTOPBI Bbl MCMONb3YETe, 4TOGbI ONPefentT, CobIoaeHb 1 Tpebyemble YCoBMS.

322 MHoropa3oBas Hacajika v MafieHbKas Hacafika - O4MCTKa U Ae3uHdeKums
. Cpasy nocne 1Cronb3oBaHIs NPOMONTE HaCaAKy MblAbHOM BOAOI U LIETKOMA. Mbl peKOMeH/yeM 1CMONb30BaTh MArKoe CPECTBO [J1St MbITbs MOCY/bI.

YbeauTeck, 4TO 3epKano Hacajiku Nocne O4YNCTKM MONHOCTLIO YNCTOE U 6e3 NaTeH. ECAN Ha HeM OCTanCh 3arpsi3HEHUs MK OHO BLIMAANT
MyTHBIM, NOBTOPUTE MPOLIECC OHMLLEHNS U TLLATeNbHO NPOMOIITE €ro BOAOIA. 3aTeM OCTOPOXHO MPOTPUTE 3ePKano ByMaHbIM NONOTEHLIEM.

. Vicnonb3yiite candetku ans aeanHbekLyn Caviwipes B COOTBETCTBIN CO CRedytoL Mt ycnousiMu. NoxanyiicTa, nepes Havanom paboTsl
03HAKOMBTECh C MHCTPYKLMEN N0 NpUMeHeRMIo candeTok Caviwipes Ans 1X NPaBiIbHOTO UCMOb30BaHMS.
» Caviwipes: Ae31HbULMPOBaTL 3 MUHYTLI U CyWIUTL 5 MUHYT
» Caviwipes-1: 4e3uHGULMPOBATb 1 MAHYTY U CYWNTb 5 MUHYT
» Caviwipes-2: Ae3nHbULUMPOBATL 2 MUHYTbI W CYWIUTL 5 MAHYT

. [e3nnbuumpyiite Hacapky pactsopom MetriCide 30 ot 60 4o 90 MuHyT. MoxanyiicTa, nepes Havanom paboTsl 03HAKOMBETECH C MHCTPYKLMEN
o npumerermio MetriCide 30 Ans ero NPaBUNLHOTO MCMONL3OBAHNS.

. [e3nHbuumpyiite Hacaaky ¢ noMolslo Wavicide-01 B Teyerne 45-60 MuHYT. TwaTeNbHO NpoMoiiTe Hacaaky. MoxanyiicTa, nepes HaYanom
PaboTbl 03HAKOMBTECH C MHCTPYKLMEN N0 nprmeHenuio pacteopa Wavicide-01 45 ero npasuisHOMO MCTONL30BaHMS.

- VI3BA€KMTe HacaaKy 13 UCMOBb30BAHHOMO PACTBOPA 1 TLLATENbHO MPOMONTE NOC/E O4UCTKY U CTEPUAM3ALINM.

. Mcnonb3yiiTe CTepunbHYio HeabpasuBHYIO TKaHb, YTOBbI OCTOPOXHO BbICYWTb 3€PKANO U HACAAIKY-

A NPEJOCTEPEXXEHUE

. 3epKano B HacagKe NpeacTaeseT coboi XpYNKuii ONTUYECKMIA KOMMOHEHT, C KOTOPbIM, /15t 0BeCMeyeH st ONTUMAbHOMO KaYecTBa CKaHPOBaHMS,
cnepyeT 0bpauiaTbCs ¢ 0CO60I OCTOPOKHOCTBIO. ByfibTe BHIMATENbHI, YTOObI M36eXaTh NOABNEHMS NATEH 1 Li@PanuH, Tak Kak niobble
noBpeXaeHnsa nnn ,Cleq]eKTb\ MOryT NOBNNATL HAa KA4eCTBO NONYYEHHbBIX AaHHbBIX.

. Obsi3aTensbHO 0bepHUTe Hacaaky nepes 06paboTKol B aBTOKaBe. ECv B aBTOK/B NOMECTUTb OTKPbITYH0 HE3ALWMLLEHHYIO HACaKy, Ha 3epKane
MOTYT NOSBUTBLCS NATHA, KOTOPbIE HEBO3MOXHO By/eT yaanuTh. O3HaKoMbTeCh C PYKOBO/ACTBOM M0 3KCMlyaTaLvi aBTOKNaBa ANs NOyYeHNs
AOMONHTENbHOI MHOPMALMY.

. OuKLLEHHBIE, NPOAE3NHBMLMPOBAHHBIE 1 MPOCTEPHN30BAHHBIE HACAAKM [OMKHBI OCTABATHCS CTEPUIBHBIMI A0 MOMEHTA VX
NCNOoMb30BaHWA Ha NauneHTe.
. Medit He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a Nlobble NOBPEXEHMS, TakMe Kak AedOpMaLWs HaCafKW, KOTOPbIe MOTYT BO3HVKHYTb B MPOLIECCe O4NCTKM,

AEe3HbEKLMI MW CTEPUNM3ALIMN NPY HECOBIIOAEHUN BbilLieyKa3aHHbIX PEKOMEHAALMIA.
323 3epkano

Hanuuve Ha 3epKane Hacafku 36I’p5|3HeHVH;1 Vv NATEH MOXET NPUBECTN K HU3KOMY Ka4eCTBY CKaHUPOBaHWA 1 NOBNeYb 3a coboit yXyaweHve pa6on>|
8 LieNIoM. T1pu BO3HMKHOBEHI TaKo CUTYaLV BaM CeflyeT O4MCTUTh 3epKano, BbINONHIB CAeyIole Wark:

® OTKII04MTE HacadKy CkaHepa OT pykosTku (700 wireless.

@ CMOYMTE CIMPTOM YMCTYHO TKaHb WAV BaTHbIY TAMNOH 1 NPOTPYTE 3epKanc. YOeUTECh, YTO Bbl UCMONb3yeTe CMMPT, He CoepxalLyii npumecei,
NHa4e OH MOXET OKPacuUTb 3epKano. MoxHo vcronb3oBate 60 3TaHon, 6o nponaxHon (3TMI’IOBbM/HpOI’IMﬂOBbIﬁ CI'MDT).

) [MpoTpuTE 3epKaNo HaCYX0 CyXOit TKaHbtO 6e3 Bopca.

® Y6eanTech, 4TO Ha 3epKane He 0CTanoCh MbINM 11 BOPCUHOK. MPpU HEOBXOANMOCTM NOBTOPUTE NPOLIECC OHNCTKM.

3.24 PykosTka

Mocne Menonb3oBaHMst OUCTUTE U NPOAE3NHGULMPYITE BCe OCTanbHbIe MOBEPXHOCTY pyKosiTKy i700 wireless, kpome nepeaHelt (onTuyeckoe okHo) u
3agHelt YacTi cKaHepa (BEHTUNALMOHHOE OTBEPCTHE). BO BPEMS O4MCTIY 1 AE3MHDEKLNM YCTPOIICTBO AOMKHO BbiTb BbIKNIO4EHO. VCnoNs3yiiTe YCTpo
ACTBO TO/LKO Moc/ne TOrO, KaK OHO MONHOCTbO BbICOXHET.

PeKOMEHAYeMbIM YUCTALLMM 1 AE3MHDULIMPYIOLIMM PACTBOPOM SIBASETCS ACHATYPUPOBAHHbIN CINPT (3TUAOBbIA CMPT M 3TaHoN) - 06bI4HO 60-70%.

O61wasi npoLedypa O4MCTKM 1 Ae3MHbEKLMM BbIMSANT CRefyioLmM 0bpasom:

BhIKNOYMTE YCTPOICTBO C NOMOLLBIO KHOMKY NUTAHMS.

@

@ OTcoepuHuTe BCe Kabenu oT 6ecripoBOfHOMO KOHLEHTpaTopa.
® Oumctute GUALTP Ha NepeaHelt nanenu pykosTky 700 wireless.
» Ecnu HanuTb CIVPT HENoCPeCTBEHHO B UNETP, OH MOXET NPOCOYMTLCS BHYTPb PYKOATKY i700 wireless 1 BbI3BaTb HENCNPABHOCTb.
» He ounwaiite hunsTp, 3an1Bas CMPT WA YACTALLMIA PACTBOP HAMPSIMYIO B MALTP. DUALTP CAIEQYeT aKikypaTHO NPOTepeTh x1on4atobyma
JKHOW MW MATKOM TKaHbIO, CMOYEHHOM CMPTOM. He NpoTupaliTe UALTP pyKamit 1 He NPUMEHSIATE YPE3MEPHOIt CUnbI.
» Medlt HE HeCceT OTBETCTBEHHOCTU 3a tobble NOBPEXAEHNA NN HENCNPABHOCTW, KOTOPbIE MOTYT BO3HUKHYTL BO BPEMSA YWNCTKK, €CNIN OHU H
€ COOTBETCTBYIOT NPVBEAEHHbIM BbilLe peKOMeH4aLUnAM.
O] lMocne o4nCTKN hrNLTPa HafieHbTe KoNnak Ha NepepHioo YacTb pykosTky 700 wireless.
® Hanelite nesvHduumpytoLiiee CPeACTBO Ha MArkyio HeabpasiBHYio TKaHb 6e3 Bopca.
@

©

MpoTpyTe NOBEPXHOCTL CKAHEPA TKaHBIO.
BbicyuwnTe NoBepPXHOCTL YUCTON, CyXOi 1 HeabpasnBHOI TkaHbio 6e3 Bopca.

He cnepyet ounuiate pykosky i700 wireless, Korga yCTPOMCTBO BKIIOHEHO, TaK KaK XAKOCTb MOXET MOMACTb B CKAHEP 1 BbI3BATb HENCTIPABHOCTb.
VMcnonb3yiite yCTPOICTBO TONIBKO MOC/IE TOTO, KAk OHO MONHOCTBHO BbICOXHET.

@
A NPEJJOCTEPEXXEHUE
- B Ccny4ae UCNonNb30BaHUA BO BPeMA YUCTKM HENOAXOAALLIMX YUCTALLMX N /:le3MHd)MLMpyIOLL\MX CPeAcTB MOTyT NOABUTLCA XUMUYECKNE TPeLMHbI.

3.25 Mpoure KOMMNOHEHTbI

- CMo4mTE MSITKYI0 M HeabpasiBHYIO TKaHb 6e3 Bopca YMCTALMM AE3NHDULMPYIOLLMM PACTBOPOM.
. MpoTpuTe €0 NOBEPXHOCTb KOMMOHEHTOB.

. BbiCyLuyTe NOBEPXHOCTL YUCTOM, CYXOi 1 HeabpasnBHOI TkaHbio 63 Bopca.

A MPEAOCTEPEXXEHWE

- B cnyyae MCnonb3oBaHUs BO BPEMS YHCTKI HEMOAXOAALMX YUCTALLMX 1 /:leBMHdJMLlMpyIOU.lMX CPeacTs MOryT NOABUTLCA XMMUYECKNE TPELLUHBI.

33 Yrunusauyusa

A MPEAOCTEPEXXEHNE

. Mepeq yTvnu3aLyeli Hacaky ckaHepa HeOBXoAKUMO NPOCTEPUNI30BaTh. CTepUAIM3YiiTe HacaaKy Kak OnvcaHo B pasaene «3.2.1 MHoropasosas
Hacafika n ManeHbKas HacafiKa - cTepunmnsaums».

. YTUNU3MPYITe Hacaaky CKaHepa Tak e, KaK 1 1tGble APYrie KIMHUHECKIE OTXOfbI.

. Mpodvie KOMMOHeHTbI pa3paboTarbl B COOTBETCTBIM CO CAIEAYIOLMMU AVPEKTUBAMA:

RoHS, OrpaHnyeHme ncnonb3oBaHis HEKOTOPbIX OMACHbIX BELLECTB B 3MEKTPUYECKOM 1 3MEKTPOHHOM 060pyaoBaHiK. (2011/65/EU)
WEEE, [l1peKT1Ba Mo 0TX0faM 3MeKTPUYECKOrO 1 3M1eKTPOHHOTO 06opygosaHms. (2012/19/EU)
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3.4 XpaHeHue aKKyMyNsTOpoB

- MomecTuTe WX B NakeT unu KOPOGKy W XpaHuTe B NPOXNafHOM NMOMELLEeHNN B 3aLUMLLEHHOM OT NPAMbIX CONHEYHbIX nywe% mecTe.

. XpaHWUTe akKyMynsTOpbI B CyXOM MECTe Npu Temnepatype oKpyxatouiel cpegsl ot -20°C ao +30°C (o1 -4°F go +86°F).

- Ecan AKKYMYNATOP He NCMONb3YeTCs B TeYeHue ANNTENbHOTO BPEMEHU, ero Camopaspsaf MOXET YCKOPUTLCA U OH I'Iepe\;l/]'eT B PeXUM CHa.
YT0BbI CBECTM K MUHUMYMY 3((EKT AeaKTUBALMM, XpaHWUTE aKKkyMynaTOpHble 6atapen npu Temnepatype oT +10°C Ao +30°C (+50°F - +86°F).

. Mpy NepBoii NoCNe AIMTENBHONO XpaHeH!s 3apsifike eMKOCTb akKyMyNSTOPHON BaTapen MOXET YMEHbIUMTHCA 113-33 [IUTENbHOM HEAKTUBHOCTU.
BOCCTaHOBITE aKKyMYNATOP MyTeM HECKOMbKIX MOHbIX LMKIOB 3apsiaa/pa3psaa.

. EcAn akkyMynsiTop xpaHuTesi 6onee 6 MECSLEB, €ro CAIeyeT 3apsikaTb He pexe OfHOTO pasa B 6 MeCsiLes, YTOObl NPEoTBPaTUTL

COKpaLLieHVie CpoKa CRyxBbl U3-3a camopaspsiaa.

A NPEJJOCTEPEXXEHNE: specifiche di sicurezza della batteria

XapakTepuctuku 6esonacHocTu

HanpsixeHue o6HapyKeHs 4,225B 0,020
Mepe3apap MocTosHHOe HanpsxeHne 4,025B £ 0,03
3aepxka 0bHapyxeHns 10c£0.2
HanpsixeHue o6HapyKeHs 2,50 B & 0,035
V136b1TONHbIN paspsif, MocTosHHOe HanpsxeHe 2,90B % 0,50
3agepxka 0bHapyxeHns 64mc 128
Tok o6HapyeHwst (3apsig) 10,0A+5,0/-4,0
NeperpysianoToky 3apepxka obHapyxeHns 80mc 16
Tok obHapyxeHns (paspsa) 10,0A+4,4/-38
3agepxka obHapyxeHuns 80mMc 16
MoTpebneHuie Toka B paboyeM pexvime Makc. 150,0 MKA

BO3MOXHbIe XapaKTepUCTVKK 6e30NacHOCTY ONPEAENsioTcs MOAyNeM yripasneris asuratenem (PCM) B Crivicke COCTaBHbIX YacTeli.

3.5 Mepb! npepoc TV NpU UC nyrt YMYNATOPHbIX 6aTapeit

A NPEJJOCTEPEXXEHWE

- I'Iepe/J, nCnonb3oBaHeM y6EﬂVITer, 4TO Bbl NOMHOCTbLIO paao6panl4cb B TOM, KaK 3aMeHUTb aKKyMynaTop.

. Vcnonb3ayiite 3apsifHoe YCTPOICTBO, NOAXOAALLEE ANS YKA3aHHOTO HaNPSHKEHNS 1 TOKa.

. He nbiTaiiTeck BbINOMHUTL 06paTHYIO 3apsizky. O6paTHas 3aps/Ka MOXET NOBBICUTb ABNEHIE ra3a BHYTPM akKyMyNsTOPa 1 NPUBECTY K €10 yTEYKe.

- He nbiTaiitecs nepe3apsxaTtb NONMHOCTbIO 33D5!)K€HHEHZ AKKYMynaTop. HOBTOpHaﬂ nepe3apsaaKa MOXeT NPUBECTUN K CHKEHWIO
NPOV3BOAUTENBHOCTY aKKyMYNSTOPa 1 Neperpesy.

. S PEKTUBHOCTB 3aPSAKN CHIDKAETCA NPY TemnepaType Bbllue +40°C (+104°F).

. He gonyckaiiTe KOPOTKOTO 3aMbIKaHMUsl, KOTOPOE MOXET MPOU3ONTI MPU MPSIMOM KOHTAKTE MONOXKMTENLHON (+) 1 oTpruatensHoii (-) knemm
aKKyMyNsTOpa C METanNNyecK1M NPeAMETaMy, TaKVMI Kak MeTannyeckue NPOBOAa, OKepesbs U Lienu.

. Bo 136exaHme NosBAEHNIA HEMCTPABHOCTEN UNV NOBPEXEHUIT He POHSIATE U He BpocaliTe aKkyMynaTop.

. He pechopmipyiiTe akkyMynsiTop Ype3mepHbIM aBNeHeM.

. He npuinavsaiiTe H14ero HENOCPEACTBEHHO K aKKyMYNISTOPHOI GaTapee.

. He nossonsiite AeTam MeHSTL akkyMynsTopbl 63 NPUCMOTPa B3POC/bIX.

- He Bb\6paCbIEa\ZTe AKKyMYynAaTop BMeCTe C 06bIYHbIMU oTXo4amn n OT,Cleﬂﬂ\ZTe €ro OT BTOPCbIPbA.

. He 8biGpacsiBalite 1 He GpocaiTe akkyMynsTop B OroHb. Harpes MOXeT NpuBecTy K B3pbiBy Gatapen 1 noxapy.

. Mpy yTUAN3aLMM aKkyMyNSTOPOB C Pa3HbIMU 3NEKTPOXMMUYECKIMU CUCTEMAMU OTAENSIATE WX APYr OT Apyra.

. YT06bI MPEfOTBPATUTL KOPOTKOE 3aMblKaHiie Mpy HarpeBaHi, yTUN3NPYITe akKkyMy/siTop, Pa3psiauBs ero.

. MeTogbl YTUAU3aLMM aKKyMYNSTOPOB MOTYT BapbUPOBATLCS B 3aBICMMOCTYA OT CTPaHbl U PErOHa. YTUAU3UPYITE MCNONb30BaHHbIE

aKKYMYNATOPbI B COOTBETCTBIAM C MECTHBIMU 3aKOHAMU 11 HOPMATUBHBIMU FJOKYMEHTaMU.
3.6 O6HoBneHus Medit Scan for Clinics

B npouecce sxcnnyataumu Medit Scan for Clinics aBTomMatyecki nposepsieT Hannune 06HoBNEHMIA. Mpy BbIXoae HOBOW BEPCKM NPOrpamMmHOro obecne
YeHUs C1CTeMa aBTOMATIYECKM ee CKauuBaeT.

4. PyKoBOACTBO No 6e30macHoOCTU

Mowanyiicta, cobniopaiiTe Bce Npasina TexHMKM 6e30MaCHOCTIA, ONCaHHbIE B AHHOM PYKOBOACTBE NONb30BaTENs, YTOGLI NPEAOTBPATUTL TPaBMbl MioAel 1 n
oBpexXpeHe 060pynoBaHms. Mpu BbIAENEHIN NPedyNPEXAALLIX COOBLIEHMIN B 3TOM JOKyMeHTe ncnonbayiotcst cnoea MPELYMPEXAEHNE v MPEAOCTEPEXE
HUE.

BHMMaTENbHO NPOYNTAITE PYKOBOACTBO, BK/IKOYASH BCE COOBLYEHIS O Mepax NPeAoCTOPOXHOCTH, Nepes KoTopbiMy cTosT cnosa MPEAYNPEXAEHWE u NMPEAOC
TEPEXEHVE. Bo n36exaHuie TeniecHbix NOBPEXAEHNI nv noBpexaeHust 060pyfoBaHus CTPOro cobnoaiiTe npasina TexH1KM 6e30nacHoCTY. Bee MHCTPYKL
V¥ Mepbl NPEROCTOPOKHOCTY, YKa3aHHble B PYKOBOACTBE MO 6e30MacHOCTH, A0MKHbI COBNI0AATLCA 415 0beCreyeHs HafinexaLlei PaboTbl CUCTEMbI 1 INYHO

11 be3onacHocTy.

Cuctema i700 wireless MOXET 1CMO/b30BATLCS TOAKO MPODECCHOHABHBIMM CTOMATONIOTaMi 1 3yBHbIMY TEXHMKaMM, POLLEALIMMI COOTBETCTBYIOLEE 0By4eH

vie NS MCMONB30BaHNS CUCTEMbI. Mcnonb3osaHme cucTembl i700 wireless B 1iobbix Lensix, KpoMe NpefycMOTPEHHbIX B MHCTPYKUMK B pasaene «1.1 Mpeanonarae
MOE MCMONb30BaHYE», MOXET MPUBECTU K TDABMaM U1 MOBPEXeH0 060pyaoBaHus. Moxanyiicta, obpawaiitecs ¢ cuctemoit i700 wireless 8 COOTBETCTBIM C

PaBINaMK, N3MIOKEHHbIMM B PYKOBOACTBE MO 6e30MacHoCTU.

4.1 OCHOBHble CBEieHUs 0 cucTeme

Cucrema i700 wireless npeactasnsieT coboii BLICOKOTOYHOE ONTUYECKOE MeMLIMHCKOE YCTPOCTBO. Mepep YCTaHOBKOM, MCNONb30BaHMEM 1 3KCMlyaTaly
Vet 1700 wireless 06s13aTesnbHO 03HAKOMBTECH CO BCEMM NPUBEAEHHBIMU HIDKE UHCTPYKLMSIMU M0 TEXHIKE BE30MacHOCTY 1 SKCMyaTaLmm.

A MPEAOCTEPEXXEHVE

. Kabenb USB 3.0, Nofjknto4eHHbIN K 6eCpoBoaHOMY KOHLEHTPATOPY, MEET TaKoii e pasbeM, Kak 1 CTaHaapTHbI USB-kabenb.
OpHaKo YCTPOICTBO MOXET PaboTaTb HEKOPPEKTHO, eC/I A1t MOAKIIOHEHNs K i700 wireless ncnonb3yetcs cranaapTHsiin USB-kabenb 3.0.
. BecnpoBojHOI KOHLEHTpaTop paspaboTaH creumantHo As i700 wireless 1 He JOMKEH 1CMONB30BATLCS C APYTMMU YCTPOICTBAMM.
. [laHHOe yCTPOICTBO BbIN0 NPOTECTPOBAHO Ha COOTBETCTBIE TPeboBaHMAM NS NCMIONb30BAHMS B GU3HEC-Cpefie. 1Py NCNONb30BaHIM B
HKUNbIX NOMELLeHMAX CyLLeCcTBYeT PUCK BO3HUKHOBEHUSA PaAvOBOMHOBBIX MOMEX.
. EcAv yCTPOCTBO XpaHunoch B XONOAHOM MOMELLEHUY, AaiiTe eMy Bpemsi afianTupOoBaTbCs K TeMnepaType OKpyxaloliel cpefbl nepep,

1cnonb3oBaHveM. Ecnn cpasy xe HauyaTb 1Cnonb3osaTh NPUBOP, MOXET 06Pa30BaThCs KOH[IEHCAT, KOTOPbI/A MOXET NOBPEAUTL 3NEKTPOHHbIE
KOMMOHEHTbI BHYTPY YCTPOIICTBa.
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. YbeauTech, 4To BCe NPe/oCTaBNeHHble KOMMOHEHTbI He MEKOT (r3MYecKIX NoBpexaeHuii. B cyyae Gr3nieckoro nospexaeHns ycTpoiictsa
6€30MacHOCTb He MOXET BbiTb rapaHTVpOBaHa.

. IMepep Ha4anom MCnoNb3OBaHNs cUCTEMb YEeanTeCh B OTCYTCTBIM TaKix NPOBeM, Kak hu3nyeckue NOBPEXAeHIs UK Hanuyme Hesakperne
HHbIX fleTaneii. My Hannumm BUANMBbIX NOBPEXEHNIA He MCNONL3YyiATe U3fenne 1 06PaTUTECh K NPOM3BOAUTENIO A MECTHOMY NPefCTaBUTeNIo.

- MposepsTe pyKosiTKy i700 wireless 1 akceccyapbl K Hell Ha Hannune OCTPbIX KPaes.

- Ecnn cuctema i700 wireless He nCnonb3yeTcs, ee CrefyeT YCTaHOBUTb Ha HACTOMbHbIN UM HACTEHHBIN AepaTent.

. He ycTaHaBnvBaiiTe HaCTONbHbIV flepXaTent Ha HaKNOHHYIO NOBEPXHOCTb.

. He pa3melyaiiTe kakve-nn6o npeameTsl Ha cricteme i700 wireless.

. He yctaHasnusaiite cuctemy i700 wireless Ha o6orpeBaemyio UK BaxHy NOBEPXHOCTb.

. He nepekpblBaliTe BEHTUNALMOHHbIE OTBEPCTHS, PACNONOXeHHbIe B 3aaHel YacTu cucteMbl i700 wireless. B cny4ae neperpesa obopyaosaxms
cicTema 700 wireless MOXET BbINTY U3 CTPOS U NepecTaTh paboTaTk.

. Akkymynstop i700 wireless MOXHO MCNoNb30BaTh TONMLKO C cucTemoit 1700 wireless.

. He kacaiiTeck 3apsiaHbIX KNeMM akkyMynsTopa pyKamu nn KaknMu-n1nbo MHCTpyMeHTaMu.

. Ecnv 3apspHas knemMa akkyMynaTopHoit 6atapen NoBpex(ieHa, He 1CNoNb3yiTe ee 1 CBKUTECH C NPOV3BOANTENEM U PETIOHAbHBIM MEHEKEPOM.

. Ecnn akkymynsitopHasi 6atapes fileopM1poBanacs B pesynsTate nafeHns uam h1snieckoro noBpexpeHus, HIKoraa He Mcronb3yiTe ee u
CBSKMTECH C NPOV3BOANTENEM UV PErMOHaNbHbIM MEHeKEPOM.

- EaTapeﬂ C YANVMHUTENbHbLIM Ka6€ﬂ€M He npefHa3HavyeHa And 3apagku. He neitaiiTecs 3apsaTb ee C NOMOLLbIO 3apaaHOro yUDO\;‘CTBa.

- Vicnons3ayiite ToNbKo Batapeio C yANMHUTENbHbIM kabenem, noCTaBaseMyto MPOU3BOANTENEM.

. He nponuBsaiite xuaKocTb Ha cuctemy i700 wireless.

- PyKOﬂTKa 700 wireless n Apyrvie BXogalve B KOMNIEKT KOMMOHEHTbI N3roTOB/IEHbI N3 3NEKTPOHHbIX KOMMOHEHTOB. He /JOFIyCKa\;ITe nonapaHnsa
BHYTPb XWAKOCTM MU NMOCTOPOHHYIX NPEAMETOB.

. He TaHu1Te 1 He crnbaiite Kabenb, NOAKNIOYEHHbIN K ciicTeme 700 wireless.

- AKKypaTHO pacnonoxwre sce kabenu Tak, 4TOObI Bbl MU BaLL NauveHT He CNOTKHYNNCL 1 He 3auennnnchb 3a Hux. Jioboe ycnnue,
HanpaB/eHHoe Ha pacTsikeHue Kabenel, MOXeT NPUBECT K noBpexpaeHmio cuctemsl i700 wireless.

. Bcergja pacnonaraiiTe BinKy WHypa n1TaHms cuctembl i700 wireless B nerkogocTynHom mecte.

. Bcerga creauTe 3a nauyeHToM 1 paboToil 060pyL0BaHMS BO BPEMs ero UCMONb30BaHMS, YTOBbI 136exaTb HapylweHwii B patoTe.

- BbInonHsiiTe KanubpoBKy, OHCTKY, AE3MHDEKLIMIO 1 CTEPUAN3ALIMIO B COOTBETCTBIN C PEKOMEHAALISIMI PYKOBOACTBA MO/b30BaTENS.

. Ecnu Bbl ypoHAw Hacagky 1700 wireless Ha Non, He NbiTaliTeck NCNONb30BaTL ee NOBTOPHO. HeMeIeHHO BbIBPOCLTE HACaAKY, TaK Kak
CYLLECTBYET OMaCHOCTb TOTO, 4TO MPUKPEN/EHHOE K HACA/KE 3ePKaN0 MOXET BbiTb CMeLLEHO.

. B CBSI31 € XpyNKOCTbIO YCTPOIICTBa, € Hacagkamy 700 wireless cnepyeT 0bpaLaTsesi ¢ 0C060i OCTOPOKHOCTbIO. YTOGbI NPeaoTBpaTUTL
NOBPeX/IeHe HaCafKV 1 ee BHYTPEHHETO 3epKana, byaibTe OCTOPOXHbI 11 HE 0NYCKaliTe KOHTaKTa C 3y6ami N pecTaBpaLmMsMm NaLmeHTa.

. B cnyyae, ecnm cictema 700 wireless ynana Ha non unu nogseprack yaapy, ee HeobxoanMo oTkanubposaTk nepes ucnons3osaxnem. Ecim np
1BOP HE MOXET NOAKMIOHUTLCS K MPOrPaMMHOMY 06ECIeYeHHI0, POKOHCYBTUPYITECH C MPON3BOAUTENEM UV aBTOPHU30BaHHbIM PECENEPOM.

. B cny4ae HencnpasHocTell B paboTe 060pya0BaHVs, Hanpumep, NPy BO3HUKHOBEHIMM NPOBAEM C TOYHOCTbIO, NPEKpaT1Te MCNoNb3oBaHIe
yCTpOﬁCTBa W CBAXUTECH C MPON3BOANTENEM W/IU aBTOPU30BAHHbLIM pecennepom.

. YcTaHaBnMBaliTe 1 UCMOMb3yiiTe TOMBKO Of0GPEHHbIE MPorpamMmbl A5 obecriedeHsi NpaBunbHOI paboTsl cuctemsl i700 wireless.

. B cniy4ae cepbesHoro Hec4acTHOro cyyasi, CBA3aHHOTO C cucTemMolt i700 wireless, yseommTe 06 3TOM NPON3BOAUTENS 11 COOBLIMTE B
KOMMETeHTHbIV HaLLMOHaﬂbe\I‘;W OpraH CTpaHbl, B KOTODO\Z MPOXWBAKOT NONb30BATENb U MALUNEHT.

. Ecnn Ha MK, Ha KOTOpOM YCTaHOBNEHO NPOrpaMMHOe oGecreseHme, OTCYTCTBYeET 3alumTHoe MO WM CyLecTByeT PUCK NPOHUKHOBEHMS

BPE/AOHOCHOTO KO B CETb, KOMTMBIOTEP MOXET BbITb B3NIOMaH C MOMOLLBIO BPEAOHOCHOTO M0 (TaKoro, Kak Kak KOMMbIOTEPHbIE BIPYCHI UM
4epBu, KOTOPbIe NOBPEXAALOT Ball KOMFIHOTQD).

. IMporpamMmHoe obecneyeHie Ans AaHHOTO NPOAYKTa AOMKHO 1CMO/b30BATbCS B COOTBETCTBUM C 3aKOHaMM O 3allyTe MeANLMHCKOI 1 NNYHOI
nHdopMaLM.

4.2 Mpodnoaroroska

A NPEAYNPEX/EHVE

Mepes HavanoM 1cnonb308aHus Balueil cuctems! i700 wireless Ha naumeHTax:

. Bbl 4O/KHbI GbITb 0BY4EHbI CNOABL30BAHMIO CUCTEMbI MW NPOYUTATL 1 NONHOCTLIO NOHSTE AGHHOE PYKOBOACTBO MOMb30BATENS.

. Bbl J0/KHbI 03HAKOMUTLCS C NPaBUnaM1 6e30NacHOro UCronb3oBaHMs cucTeMbl i700 wireless, kak 3T0 ieTanbHO ONUCAHO B JaHHOM
PpyKOBOACTBE NONb30BaTeNS.

. Mepen 1CNonb3oBaHNeM A NOC/E N3MEHEHWS KaKMX-MOO HACTPOEK MOb30BaTENb AOMKEH YOANTLCS, 4TO M30BpaxeHHe B peanbHOM

BpeMeHW NpaBuIbHO oroﬁpa»(ae‘rcsi B OKHE Npe/BapuTeNbHOro NPOCMOTPA KaMepbl B NPorpamme.

4.3 B cnyyae HemcnpaBHOCTH 060pyA0BaHNS

A NPEAYNPEX/EHVNE

Ecnw Bawa cuctema 700 wireless He paboTaeT JOMKHBIM 06Pa30M 1M eciin Bbl MOA03PEBAETE, HTO C 0BOPYA0BAHIEM BO3HUKM NPOBIEMbI:

. V3BnexuTe YCTPOICTBO 113 NONOCTY PTa NaLWEHTa 1 HEMENEHHO NPeKPaT/Te ero UCNONb30BaHKe.

. OTKIt04MTE YCTPOICTBO OT MK 11 NpoBepLTe €ro Ha Hanu4me OWNGOK.

- VI3BnekuTe aKikyMynsiTopHyto batapeto 13 cuctembl i700 wireless.

. O6paTuTeCh K NPOV3BOANTENIO UM ABTOPU30BAHHOMY pecennepy.

- MO/J'MdJMKaLMM cucTemsl i700 wireless 3anpetleHbl 3aKOHOM, TaK KaK OHW MOTyT NOCTaBWTb MOA yrposy 6e30MacHOCTb non b30Barens,

nauueHTa unv TpeTbux Nnu,.

4.4 Turnena

& NPEAYNPEX/EHVE

[ins noaAepHaHus YACTOTbI paboero MecTa 1 6esonacHocTy nauveHTos, BCETTIA HaaesaiiTe YMCTbe XMPYPrityeckiie NepyaTki B CAEAYIOLIX ClyasX:

. Mpy MCNONB30BaHMN 1 3aMeHe HACAAKM.
. MMpu 1cnonb3osaHum cicTemsl i700 wireless Ha NaLyeHTax.
. IMpy npuKocHoBeHNM K cicteme 700 wireless.

A MPEAYMPEX/EHNE

Cuctema i700 wireless 1 ee ONTIYECKOE OKHO AOMKHBI BCEIfa COiePXaThCs B UMCTOTE. lNepep 1cnonb3osaHyem cuctems! i700 wireless Ha naumeHTe,
065i3aTenNbHO ybeanTeCh, YTO:

. Cucrema 700 wireless npocTeprnr3oBaHa, kak onucaHo B pasgene «3.2 MpoLeaypa O4UCTKY, Ae3UHMEKLNM 1 CTEPUNN3ALANY.
- MCFIOﬂbSyETCSl NpoCTepnIN30BaHHaA Hacafika.

4.5  3nekTpo6esonacHocTb

A MPEAYNPEXIEHNE

. Cucrema 700 wireless oTHocuTCs K ycTpolicTam knacca . Cictema 700 wireless BrtoqaeT B cebst pykosTky i700 wireless, becnposoaHoit
KOHLEHTPATOP, 3apsigHOe YCTPOVCTBO ANt aKKyMy/SITOPOB 1 aKKyMyNSITOPHYt0 6aTapeto.
. [nsi NpefoTBpaLLEHYst NOPAXKEHNSt SNEKTPUYECKIM TOKOM cicTemy i700 wireless paspeluaeTcsi NOAKIKYaTh TONBKO K MCTONHIKY NMTaHMs C

3aWMTHBIM 3a3emneHneM. ECnv Bbl He MOXeTe BCTaBUTh LTeNCeNbHY BU/KY, BXOAALLYIO B KOMNNEKT i700 wireless, B po3eTKy, O6paTMTer K
KBaNUULMPOBAHHOMY 3N1EKTPIUKY A4St 3aMeHb! LITENCENbHOM BUAKY 1AM PO3eTku. He nbiTaiiTeck 060iATY AaHHbIE NPaBina TeXHIKM 6e30MacHOCTY.
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4.6

He ncnonesyiite BIKy 3a3emMsioLLEro TN, NOAKNIOHEHHYIO K cicTeme 700 wireless, 4 Kakvx-nnMBo Apyrx Leneli, kpome ee
MCNONBb30BAHMSA NO HAa3HAYEHMIO.

Cuctema 700 wireless MCnonb3yeT pafno4acToOTHYIO SHEPTINK TONBKO /11 BbIMOMHEHNS BHYTPEHHWX DYHKLMIA. YPOBEHb PaAMOHacTOTHOO
V3/ly4eHIs HEBEMK 1 He CO3/1aET NOMeEX OKPYXAIOLLEMY M1EKTPOMArHUTHOMY U3Mly4eHNIo.

an nonbITKe AOCTYNa K BHYTPEHHUM HacTaM CUCTEMbI i700 wireless CyLieCTBYeT OMacHOCTb NOPAKEHNUSA 3NEKTPUHECKNM TOKOM.

[locTyn K cicTeMe paspellieH TONbKO KBaNN(ULNPOBAHHOMY CEPBUCHOMY NEepCoHany.

He nogntoyaiite cuctemy i700 wireless k 06b14HOM PO3ETKE MM YANMHITENIO, T. K. 3TV CORAUHEHNS He TaK Ge30MacHbl, KaK 31eKTPOPO3eTKM
C 3a3emneHeM. HecobniogeHne Ty Npasiin 6e30MacHOCTY MOXET NPUBECTM K CAIEAYHOLLMM OMaCHOCTSIM:

» O61Lyy1if TOK KOPOTKOTO 3aMblKaHMIsi BCETO MOAKIIOMEHHOTO 060PY/A0BaHNS MOXET NPEBLICUTL Npefen, yKazaHHbii 8 EN/IEC 60601-1.
» ConpoTuBAeHHe 3a3eMNeHIsi MOXET NPeBbICHTb Npefen, ykasaHHsii 8 EN/IEC 60601-1.

He ctaBbre HKUAKOCTU, TaKMe KaK HanuTKK, pagomM cuctemoit i700 wireless v He uonchamTe nonagaHna XUAKOCTU Ha CUCTEMY.

Hukoraa He nponusaliTe Kakie-nmbo X1AKOCTI Ha cucTemy 700 wireless.

06pa3oBaHie KOHAeHCaTa NPy N3MEHeHIM TEMNEPATYPbI UM BKHOCTIA MOXET NPUBECTM K CKOMIEHMIO BNArv BHYTPU cvcTeMbl i700 wireless,
YTO MOXET NPUBECTU K MNOBPEXAEHUIO CUCTEMbI. ﬂepeﬂ NOAKNKOYEHMEM CUCTEMbI 700 wireless k WCTOMHWKY NUTaHKA, BO n3bexaHme
06pa3oBaHus KOHAEHEaTa, ybeauTecs, 4To cucTema i700 wireless He MeHee IBYX 4aCOB HaxOAMack Mpu KOMHATHOM TemnepaType. Ecau Ha
NOBEPXHOCTY U3[eNVs BUZEH KOHAEHCaT, yCTPOIiCTBO 700 wireless cniefyeT ocTaBuTbL NPy KOMHATHON TeMnepaType Ha Cpok 6onee 8 4acos.
OtkntoyaTh crctemy i700 wireless OT MCTOYHMKa NUTaHWS CNIEAYET TONBKO Yepes WHYP NUTaHWs UK akKyMyNsTOPHyto baTapeto.

[Py OTKAKOYEHIMM WHYPA NUTAHUS MW aKKyMYNSTOPHOIA GaTapen AepXUTe UX 3a BHELHIOK YacTb.

Mepey OTKNO4EHEM YEeAUTECh, HTO NIUTaHMe YCTPOMCTBA OTKMIOYEHO C MOMOLLbIO BbIKIKOYATENS NATAHIUSA Ha PYKOATKE.

XapaKTepMCTMKM WN3NyHeHNa faHHOro O60pyﬂ0BaHlflﬂ MO3BONAOT NCMONB30BATH €ro0 B NPOMbILLNEHHBIX MOMELLEHUAX 1 60ﬂbHMLLaX

(CISPR 11 Class A). B cntyyae MCnonb30BaHus B XUAbiX MOMELLEHMSX (415 KOTOPbIX 06b14HO TpebyeTes craHaapt CISPR 11, knacc B) aarHoe
YCTPOVCTBO MOXET He 0GeCrieyBaTh JOCTATONHYHO 3aLLMTY CAYKE PaaVoyacToTHOM CBA3N.

VICrons3yiiTe TONBKO Te aKKyMy/STOPbI, KOTOPbIE NPeAyCMOTPEHbI AN1st CMonb30BaHust ¢ i700 wireless. [lpyrve akkymynsTopHbie 6atapen
MOTYT NPUBECTY K NOBpexgeHmio cuctembl i700 wireless.

VI36eraiiTe HaTsHKEHNS NCNONb3yeMbIX C crcTeMoii i700 wireless kabenelt cB3u, CUNOBbIX kabenei u T. .

Vicnonb3yiiTe TONbKO Te MeAULIMHCKME aaanTepbl, KOTOPble NPeayCMOTPeHb ANst Mcnonb3osaHKs ¢ i700 wireless. [ipyrue aganTepsl MoryT
MpMBECTU K NOBpEXAeHNto cucTemsl 1700 wireless.

He npukacalitecb OfHOBPEMEHHO K NaLMeHTY 11 pasbeMam yCTPOIiCTBa.

Be3onacHocTb rnas

A NPEAYNPEX/EHVE

4.7

Bo Bpems cKaH1poBaHus crctema 700 wireless 13nyyaeT sipkuii CBET OT CBOENt HaCafKu.

SApKuii ceet, n3nydaembiii Hacaakol 1700 wireless, He BpefeH Ans ras. TeM He MeHee, Bbl He J0MKHbI CMOTPETL NPAMO Ha SAPKMIA CBET 1 Hanpa
BNISTb CBETOBO Ny4 B Masa Apyryx Ntoaeit. Kak npasino, MHTEHCHBHbIE UCTOYHIKM CBETa MOTYT NPUBECTY K Pa3fipaxeHmio Mas, 1 BbICOKa Be
POSTHOCTb BTOPUYHOTO BO3AEMCTBIS. Kak 11 NPy BO3AEMCTBIN APY VX NHTEHCUBHBIX UCTOYHMKOB CBETa, Bbl MOXETE MCMbITaTb BPEMEHHO® CHY
KEHUe OCTPOTbI 3peHNs, 60/1b, AUCKOMAOPT UM YXYALIEHUE 3PEHNS, YTO NOBBILIAET PUCK BTOPUYHBIX HECHACTHBIX CAly4aes.

BHyTpW pykosTku i700 wireless pacnonoxeH CBETOAVOL, M3nyyatowmii BonHbl YO-C. 3T 13Ny4eHNe OCTAETCS TONBKO BHYTPU PYKOSITKI

i700 wireless 11 He BbIXOAMT Hapyy. C1HWIA CBET B pyKosiTke i700 wireless npegHasHayeH Ans MHAMKALW TeKyLLMX NPOLECCOB 1 He SBASETCS
Y&-C cBeToM. OH HeonaceH ANs Ye/0BE4eCKOro OpraHm3ma.

[nvHa BonHbl ceeTogroaa YO-C coctasnset 270 — 285 Hw.

OTKa3 OT OTBETCTBEHHOCT 3a PUCKIA, CBA3aHHBIE C NaLyeHTaMu C anunencueit

Medit i700 wireless He cnepyeT 1cnonb3osath Npu paboTe C NaLMeHTaMu, y KOTOPbIX A1arHOCTMPOBaHa 3MUAENCYS, U3-3a PUCKA BO3HVUKHOBEH
s Cyi0por ¥ TpasM. 10 3TOM e NPUYIHE CTOMATONONMYECKHiA NePCoHaN, y KOTOPOro A1arHOCTAPOBaHa 3NUNENCIs, Takxke He [JOMKeH 1cnon
b30BaTh Medit i700 wireless.

OnacHocTb B3pbiBa

A MPEAYNPEXIEHNE

Cucrema 700 wireless He NpeHasHaueHa 15 MCNONB30BaHNS BONM3M NIerKOBOCNNIAMEHSOLMXCS KUAKOCTE, ra308 N B CPefje C BbICOKOM
KOHLEHTpaLyieit Kucnopopa.

Mpy vcnons3osarmn cuctemsl i700 wireless 861131 NErKOBOCMNAMEHSIOLIMXCS aHECTETVKOB CyLLECTBYET ONaCcHOCTb B3PbIBa.

AkkymynaTopHas 6atapes, ucnonb3yemas ¢ i700 wireless, cHabxeHa npesoxpaHNTENbHbIM YCTPOCTBOM.

AKKyMyﬂSlTODHaﬂ GaTapesl He jo/mMKHa noaseprarTbes BO3/J,9\7|CTBWO 4PEe3MEePHOro Harpesa, Takoro Kak CONMHEYHBIN CBEeTUT. M. HeCOéﬂ}OAeHVIe
3700 TpeBOBaHMS MOXET MPUBECTY K B3PbIBY aKKyMynsTopa. MoxanyicTa, Gy/ibTe OCTOPOXHbI NPV XPAHEHMUN 11 IKCNAYATALMN aKKyMyNsTopa.
3apsHOe YCTPOICTBO NS aKKyMyNSTOPOB CNPOEKTUPOBAHO TaKiM 06PasoM, 4TOBbI PerynnposaTh Nojady Toka Noc/e 3aBepLueHms 3apsaki.
Hos Cnyvae, eciv OHO He 6y[:leT VCNONb30BATLCA B TEYEHWE ANNTENbHOMO BPeMeHU, CNefyeT OTKIYUTL NUTaHne 3apaaHoro nypOﬁCTBa

VAV U3BNIEY NOMHOCTBIO 33PSKEHHYIO aKKYMYNSTOPHYIO BaTapeto 113 3apsifHOro YCTPOCTBa.

Puck HapyweHus pa6oTbl kKapauocTumynsTopa u UK

MPEAYNPEXAEHVE

HexoTopble yCTPOICTBA MOMyT CO3aBaTh MOMeXv Anst paBoTbl MMMHTIPYeMbIX KapAvosepTepos-aednbpunnsTopos (VIKM) v kapanoctumynstopos.
Mpw ncnonb3oBaHum crcTems i700 wireless cobntopalite ymepeHHoe pacctositue oT VK[ unm KaparocTimMynsiTopa naumeHTa.

[insi nonyyeHus fONONHUTENBHOM MHbOPMaLMK O NepudepnitHbIX YCTPOICTBAX, KOTOPbIE KCnonb3ytoTes ¢ i700 wireless, obpaTuTecs K
COOTBETCTBYOWWMM PYKOBOACTBaM NPOV3BOAUTENA.

5. Undopmauus 06 31eKTPOMarHUTHON COBMECTUMOCTH

51

3NeKTPOMarHUTHoe ussyyeHue

Cuctema 700 wireless npeAHasHayeHa ana ucnonb3oBaHUA B yxa3aHHoM HWxe 3ﬂ€KTpOMaI’HMTHO\Z cpege.
3aka34uK unu nonb3osatens cucTembl i700 wireless gomxeH y6E/ZlMTbCR, YTO OHa UCNONb3yeTCa B TaKoi cpepe.

P; TBO U p Tens - 3/1eKTPOMarHUTHOE U3fly4eHne
WcnbiTaHne Ha n3ny4eHne CooTBeTcTBUE 3NeKTPOMarH1THas cpefa - PyKOBOACTBO
1700 wireless MCMonb3yeT pagMoYaCcTOTHYIO SHEPT IO TONBKO ANt CBOWX B
H EHHNX HKUMI. Criey (OBaTe/IbHO, €ro paano4acToTHOE N3nyvyeHne o
PapnoyacToTHoe n3ny4erne CISPR 11 Mpynna 1 VTP by p‘ Paa v
Y€Hb HN3KOE 1 BPSAA M BbI3OBET Kakue-11bo nomexu B PacnonoXeHHoOM
NobAN30CTV 3NEKTPOHHOM 0BOPY0BAHMN.
PapuoyacToTHoe n3ny4erne CISPR 11 KnaccA
IMUCCUY FapMOHYECKIX Knacc A {700 wireless nogxoanT ANst NCNONL30BaHNS BO BCEX y4pexaeHHsX. K HUM
COCTaBAALMX IEC 61000-3-2 OTHOCATCA N(Mﬂblevl'IOMEU.leHVlH n yng)KJZlEHMﬂ, HanNpAMYH NOAKNHOYEHHbI
© K 0611eCTBEHHOIT HU3KOBONIETHOM CETU 3NEKTPOCHAGKEHIS, obecneyns
KonebaHusi HanpshkeHns/nynecaums CootseTcTByeT aloLLE INEKTPONUTAHNE KUNbIX 3[AHNIA
CBETOBOrO NOTOKa (thnvkep) TpeboBaHusM
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A MPEAYNPEXIEHNE

Cucrema i700 wireless npepHasHayeHa f1s MCNOb30BaHNS TONbKO MEAMLIMHCKIMI PABOTHIKaMI. 3TO 060PYAOBaHIIE/CICTEMA MOXET BbI38aTb PAANONO
MEXV1 N1 HapyLMTb PaboTy PacrioNoXeHHOro Nobnn3ocTu 0bopyAoBaHus. MoaToMy s yeTpaHeHUs NpobGembl MOXET NOTPeGOBATLCA NepeopreHTaLMS,

nepewmetlerme i700 wireless nnm 3KpaH1poBaHUe MeCTa pacrioNoMeHMs!.

5.2 YCTOMYMBOCTb K 3/1€KTPOMarHUTHbIM NOMexaMm
. PykosopacTteo 1
Cuctema 700 wireless npegHasHayeHa Ans 1CNOb30BaHMs B YKa3aHHOI HIDKe 31EKTPOMArHNTHOM cpefe. 3aKkasunk unm nons3osarens
cuctembl 700 wireless aomkeH yoeanTbes, 4TO OHa MCMONb3YeTCs B Takol cpepe.
Py TBO U p TeNs - yc Tb K 3/IEKTPOMArHUTHBIM NOMEXam
WcnbiTaHue Ha V] TecTup Vp COOTBETCTBUSA Tpe INeKTPOMArHUTHas CPEAa - PYKOBOACTEO
MOMEeX03aLM1LLEHHOCTb IEC 60601 60BaHNAM P P Py
Monbl AOMKHbI BbITH €] EBAHHBIMY, 6HETOHHBIMU UK Bbl
. + 8 KB KkoHTaKT = 2 KB, + 8 KB KkoHTaKT + 2 kB, A AEp o
3I'I€KTDOCT6TI4H€CKV]I/I JIOXEHbI KEPAMUYECKOW NANTKOW. Ecav nonbl MNOKPbITHI C

paspsi (3CP) IEC 61000-4-2

+4kB, = 8 kB,
=+ 15 kB BO3AYX

+ 4B, £ 8kB,
=+ 15 KB BO3AYX

VIHTETUYECKIM MaTEPUANoM, PeKOMeH/lyemasi OTHOCKTe
NbHast BNXHOCTb BO3AyXa AOMKHA 6bITb He MeHee 30%.

BbicTpbie nepexoaHble
INEKTPUYECKIE BOSMYLLEH
wnsi/Bcnnecku IEC 61000-4-4

42 KB gt nuHmiA
ANEKTponNUTaHuns
+1 KB anst AvHMiA
BBOAA/BbIBOAA

+2 kB anst nnHmiA
ANeKTponuTaHns
&1 KB anst nnHUi
BBO/a/BbIBOAA

Ka4ecTBo 3NeKTPOCeTH JOMKHO COOTBETCTBOBATL
CTaHAapTaM, TUMMYHBIM A5 POMBILLNEHHBIX MM
GOMBHUYHbIX Y4PEKAEHNI.

Bbibpoc HanpsikeHns
IEC 61000-4-5

+0,5kB, £1 kB auddepery
VanbHbIN PEXUM

+0,5kB, £1 kB anddepery
anbHbIN PEXUM

+0,5kB, £1kB, £2 kB
Cc1Hda3HbIi peXUM

+0,5kB, £1kB, £2 kB
CuHdasHbIN peXM

Ka4ecTBo 3N1eKTPOCETH JOMKHO COOTBETCTBOBATL
CTaHAapTaM, TUMMYHBIM 415 NPOMBILAEHHbIX UK
GOMBHNYHBIX Y4PENKAEHNI.

YCTOMYMBOCTb K NPOBaNam,
KpaTKOBPEMEHHbIM Npepbl
BaHMAM N U3MEHEHMAM

0% UT (100% napervie UT)
B Teverne 0,5/1 uikna
70% UT (30% nageHue UT)

0% UT (100% naperve UT)
B Tevere 0,5/1 uikna
70% UT (30% napgeHue UT)

Ka4ecTB0 301eKTPOCETV JOMKHO COOTBETCTBOBATH CTa
HAAPTaM, TUNUYHbBIM ANS NPOMbILWAEHHbIX AN 6011bHM
YHBIX y4pexaeHmit. Ecnv nonb3osatenio cuctemsl i700
wireless TpebyeTcs HempepbisHas paboTa Bo Bpems nep

HaNPSEHNs Ha BXOAHbIX B TeyeHuie 25/30 uMKoB B TeveHe 25/30 uknos
o o o o €60eB B 3NeKTPOCHaBKEH NI, PEKOMEH/1YeTCS NOAKNI0Y
SIMHVSIX 3NEKTPONUTAHNS 0% UT (100% napgervie UT) 0% UT (100% nagenue UT) LT CcTemy 700 wireless K GecreneBoiHOMY MCTOMHIK
|IEC61000-4-11 B TeyeHve 250/300 yuknos B TeyeHue 250/300 umkios Y P Y
Y NMATaHUA U aKKYMYNATOPY.
MarHWTHbIE NONS NPOMbILL MarHuUTHbIE NOAS NPOMbILIEHHON YaCTOTbI JOMMHbI Gbl
neHHol vacToTel (50/60 Tw) 30 A/M 30A/M Tb Ha YPOBHSX, XapaKTEPHBIX /1St TUMMYHOTO Pacronox
IEC 61000-4-8 €HMS KOMMEPYECKOTO MM BOMbHUYHOTO YHPEXAEHNSL.
MoMexoyCTo4MBOCTL 8A/M 8A/M
NPy BO3ACTBUM MarHUTH  MoCTOsiHHas MocTosHHas
bix Noneit ot nroboro mopynaums 30 KI'y mogynaums 30 Ky
MCTONHVIKa, paboTaioLero . . o
" YCTOMYMBOCTb K BO34eMCTBUIO MAarHUTHbIX NoNen 6bina
B HENOCPEACTBEHHOM 65 A/M 65A/M
NPOTECTUPOBaHa 1 MPUMEHEHA TONbKO K MOBEPXHOCTS
Bnnsoctyi o1 Apyroro 13424y 13424y M KOPMYCOB WM aKCeCCyapoB, AOCTYMHbIM NPY ACMONb3
anexTpuyeckoro obopynos  PM2,1kly PM2,1kly Py Yapos, octy! P
0OBaHWK NO Ha3Ha4YeHUHo.
aH1s B AManasoHe YacToT
oT 9Ky Ao 13,56 My, T5A/M T5A/M
IEC 61000-4-39 13,56 Mry 13,56 My
PM 50 Kl PM 50 Iy,

MPUMESAHVE: UT - HanpsbxeHne nepeMeHHoro Toka (AC) A0 MprMEHEHNS TECTOBOTO YPOBHS.

. PykoBoacTBO 2
P paccTosiHNe MeXy NOPTAaTUBHBIMU U MOGU/IbHBIMM CPEACTBaMM CBA3M U 700 wireless
. PaspieniTenbHOe PaccTosiHME B COOTBETCTBUM C 4acToTOI NepefaTymka [M]
n:laxcumanbnan IEC 60601 - 1 - 2:2014

BbIXOAHasi MOLLHOCTb

nepepatuuka [W] 150 kl'y o 80 My 80 My go 2,7 My,
d=12/P d=20/P
0,01 0,12 0,20
0,1 0,38 0,63
1 12 20
10 38 63
100 12 20

[nsi NepeaaTmKkoB, PaccHUTaHHbIX Ha MaKCMAsbHYH BbIXO[HYIO MOLLHOCTb, HE YKa3aHHY!0 Bbilue, PEKOMEH/YEMOe pa3aennTensHoe paccTostue (d) 8

MeTpax (M) MOXHO ONPEAENuTL NPV NOMOLLY YPABHEHNS, NPYUMEHAEMOTO K YaCTOTe NepefjaTynka, rae P - MakcManbHas BbIXO[HAsA MOLHOCTL NepesaT

41Ka B BaTTax (BT) COMNACHO AaHHbIM NPOV3BOANUTENS NepeAaT MKa.

MPUMEYAHWE 1: Mpw 80 My 11 800 MI'yy npUMeHsIeTCs pa3fenuTensHoe PaccTosiHue Ans 6oree BbICOKOro YacTOTHOMO AnanasoHa.

MPUMEYAHWE 2: 3T11 pekoMeHaaLmm MoryT NPUMEHATLCS He BO BCeX CUTyaLusix. Ha pacnpocTpaHeH e 31eKTpoMarHUTHbIX BOSIH BAVSIOT NoraoLeHne
1 OTPaXEHWE OT KOHCTPYKLMIA, NPEAMETOB U tofei.
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. PykoBopacTBO 3

Cuctema 700 wireless npegHasHayeHa Ans 1CNob30BaHMs B yKa3aHHOI HYDKe 31eKTpOMarHuTHON cpepe.
3aKa3umK nam nonb3osatens cuctems! i700 wireless fomkeH yoeanTLCs, 4TO OHa MCMONB3YeTCs B Takol cpefe.

Py TBO U

p p TeNs - yc Tb K 3/IEKTPOMArHUTHBIM NOMEXaM
WcnbiTaHue Ha nomex YpoBeHb TecTUpOBaHUsS YpOBEHb COOTBETCTB T T I T T e T e
03aLUNLLEHHOCT IEC 60601 ns Tpe6oBaHUAM P Pena - py! A
MopTaTnBHOE 1 MOGMBHOE PAANOHACTOTHOE KOMMYHUKALMOHH
3Vrm ot 150 KI'y go 80 My, oe 0bopyAoBaHye, BIOYas Kaben, He cnefyeT MCrnonb3osaTs 6
BHe NtobnTeNbCKmx 3Vrms JIKE K KaKo-N1B0 4acTu YNbTPa3ByKOBOM CUCTEMbI, YeM PEKOM
ISM-guanasoHos €eHf0BaHHOe pasfenvTenbHoe paccTosHMe. OHO paccunTbiBaeTC
1 C MOMOLL|IO YPABHEH IS, Y4MTbIBAOLLEr0 YaCTOTY NepefaTymKa.
KoHpaykTusHble
PagnoYacTOTHbIe
nomexu PeKoMeHf0BaHHOe pa3fienuTenbHoe pacctostue (d):
IEC 61000-4-6 d=124P
|IEC 60601-1-2:2007
s T 150K A0 SOMTL o d=12/PoT80MIy 40800 MMy
Ij‘a“;azgi’;zclgax ms d=23/PoT80MI4A025MTy
A IEC 60601-1-2:2014
d=2,0/Por80MIya02,71My
I'Aie P - MakcManbHas BbIXOAHaR MOUHOCTb NepeaaTymKa B BaTT
ax (BT) cornacHo fiaHHbIM NPOM3BOANTENs NepeaaTnka, a d - pek
OMEH/yeMoe pasfienuTeNlbHoe PACCTORHME B METPaX (M).
HaﬂpﬂMeHHOCTb nonsa ot q)MKCMpOBaHHb\X Pagno4acTOTHbIX Nep
€[laT4YVKOB, OnpeaeneHHas 3NeKTPOMarHUTHbIM NCCnefoBaHneM
Wanyuaembie :;]giiim ﬂag::;o?:n HIDKE YPOBHS COOTBETCTBIS B KaX[IOM
PRRMOUACTOTHEIE 3By 7 80 MU a0 27 MM 38/m
nomexu ToMexV MOryT BO3HMKATb B6NM31 060pYA0BaHMS, OTMEYEHHOrO
IEC 61000-4-3 CNYAIOLLUM CYIMBOOM:

(@)

MPUMEYAHWE 1: Mpw 80 My, 1 800 My npumeHsieTcst Gonee BLICOKMIA YaCTOTHbIN AnanasoH.
MNPUMEYAHWE 2: 311 peKoMeHfaLn MOryT NPUMEHATLCS He BO BCeX CUTYyaLmsX. Ha pacnpocTpaHeHue 3N1eKTPOMarHUTHbIX BOMH BAVSIOT

MOMIOLEHVE 11 OTPAKEHNME OT KOHCTPYKLMI, NPEAMETOB U MIOfEN.

MPUMEYAHVE 3: AnanasoHsl ISM (MpombiwneHHbie, HayuHble 1 MearumrHcKie) mexay 150 Ky u 80 My cocTasnsioT ot 6,765 Ao 6,795 My, ot 13,553
Mry go 13,567 MTy; ot 26,957 My fo 27,283 My n ot 40,66 MIy o 40,70 M.

. PykoBopacTeo 4

Cuctema 700 wireless npegHasHaseHa Ansi 1CNob30BaHMst B 3NEKTPOMArHIUTHON CPESE C KOHTPONMPYEMbIM YPOBHEM U3/TyHaeMblX PavoHact
OTHbIX MOMex. [opTaTiBHOe 060PYA0BaHIE PaAVIOHaCTOTHON CBS3M AOKHO UCNONL30BATLCS Ha PaccTosHMK He e 30 e (12 proiimos) ot
No60oi YacTy cucTeMbl 700 wireless. B NpoTVBHOM C/ly4ae 3TO MOXET NPUBECTY K CHIKEHUIO NPON3BOANTENBHOCTY JaHHOTO 060PYAOBaHMS.

Py TBO U Tens - yc Tb K 3/eKTPOMarHUTHbIM NOMexam
WcnbiTaHne Ha nomexo Auanazon yactor” For e ORI TecTup VYp! COOTBETCTBU
3alULLEHHOCTD A AYNAY IEC 60601 £ Tpe6oBaHUAM
WmnynbcHas
380-390 Mry, TETRA400 mogynAL 181 27B/m 27B/m
| FM 5Ky
430-470MIy GMRS 460; OTKNOHEHMe 28B/m 28B/m
FRS 460
1Ky cnnyc
VImnynbcHas
704 -787 My, LTE nonoce! 13,17 wopynaws 2171y 9B/m 9B/m
GSM 800:900;
TETRA 800; mnynbcHas
800960 My, iDEN 820; Monyymm 187y 28B/m 28B/m
Monst 863N CDMA850;
06opyaoBans LTE nonoca 5
6becnposopHoit
paﬂMOHaCTOTHO%
CBA3N GSM 1800;
IEC 61000-4-3 CDMA 1900;
GSM 1900; WmnynbcHas
1700-1990MMy e vomma 217 iy 28B/m 28B/m
LTE nonocei 1, 3,4, 25;
UMTS
Bluetooth;
WLAN 802,11b/g/n; VmnynbcHas
2400-2570MMU e vomymas 217 28B/m 28B/m
LTE nonoca 7
WmnynbcHas
5100 - 5800 My, WLAN 802,11a/n wopynaws 2171y 9B/m 9B/m

MPUMEYAHWE: 3T11 pekomeHAaLMIN MOTYT NPUMEHATLCS He BO BCeX CUTyauusX. Ha pacnpocTpaHeHyie 3NeKTPOMarHUTHbIX BOMH BAVAIOT NOMOLEeH1e

11 OTPaXeHNe OT KOHCTPYKLWIA, NPeAMETOB 1 ltopeii.
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A MPEAYNPEXIEHNE

. CnegyeT nsberatb ncnonb3osaHust i700 wireless pspom ¢ ApyryMmn yCTPORCTBAMMU UM Ha APYriX YCTPOACTBAX, TaK Kak 3TO MOXET NPMBECTU K
€ro HenpasunbHoN paboTe. EC/M Takoe UCNoNb30BaHIe HEOBXOAMMO, PEKOMEH/YETCst HabNIoAATb 33 STUM 1 APYrvM 0BOPY/I0BaHIEM, YTOGbI
Y6EUTLCS, YTO OHM PaBOTAKT LOMKHbIM 06PA3OM.

. Vicnons3oBaHme akceccyapos, npeobpasosateneii 1 Kabenelt, OTN4HbIX OT YKa3aHHbIX 11 NPefoCTaBAeHHbIX KoMnaHei Medit ans i700
Wi?’e\ESS, MOXET NPUBECTUN K BbICOKOMY 3NEKTPOMArHUTHOMY U3NYHEHWNIO NI CHUXEHWIO SHEKTDOMBI'HMTHO\;Y NOMExX03aLnILEHHOCTN 3TOro
O60pyﬂ0BaHVlﬂ v NpuBecTn K ero HeﬂpaBMﬂbHO% 3KCnayarauuu.

! [1n5 HEKOTOPbIX CEPBMCOB BKNKYEHbI TONBKO YACTOTbI BOCXOAALLEH NMHUMN CBA3M.

6. Undopmauus o cooTBeTCTBUM TPpeboBaHUAM 6eCnpoBOAHON CBA3U

6.1 3asnB/ieHue 0 COOTBETCTBUM Tpe6oBaHuaM FCC

rC

3aasneHue dGegepansHoil Komuccum no ceasn (FCC) o nomexax

[aHHoe 06opyfoBaHme G610 NPOTECTUPOBAHO 1 MPN3HAHO COOTBETCTBYIOLIMM OrPaHNYeHUsIM ANs LM(POBOTO YCTPOKCTBa Knacca B B cooTBETCTBIM
€ YacTbio 15 npasun FCC. 3T1 orpaHiyeHns npeaHasHayeHbl Ans obecneyeHis pasyMHON 3aLnTbl OT BPeAHbIX MOMEX Npu yCTaHoBKe 060pyAoBaHMS B
KWMbIX NOMelLeHMsX. [laHHOe 060pY0BaHIE FreHePUPYET, 1CMONB3YET 1 MOXET U3NY4aTb PaVMOHACTOTHYIO SHEPTUIO W, EC/IN OHO He YCTAHOBNEHO U H
€ NCNO/b3YyeTCa B COOTBETCTBUN C MHCTPYKUMAMK, MOXKET CO3[aBaTb BPEAHbIE MOMEXM ANA PAANOCBA3U. O/:lHaKO, HET HUKaKoM rapaHTnK, 4TO NOMEXN H
€ BO3HWKHYT B OTAE€/IbHbIX C/Ty4anX YCTaHOBKW. Ecnm AaHHoe o6cpygosaHme /JEL;\CTBMTEﬂbHD BbI3bIBaET BPEHbIE NOMEXW ANA Paavio NN TeneBraeHns,
YTO MOXHO ONPeAeNnTb, BbIKIOYMB U BHOBb BKNHOYMB OGOPyAOBaHMe, M0/1b30BaATENO0 PEKOMEHAYETCA MNOMNbITATLCA YCTPAHNTL NOMEXW OAHUM U3 Cneay
H0LLYIX CIOCO6OB:

. TepeopueHT1POBaTb 1NN NEPEMECTUTb NPUEMHYIO aHTEHHY.

- Yeennuutb paccTosHue Mexqay OﬁOpy/J'OBaHMEM Y NPUEMHUKOM.

. MogKI04MTL 060PYAOBaHIIE K PO3ETKE B LM, OTNNYHOI OT TOM, K KOTOPOI MOAKMIONEH MPUEMHUK.
. 06paTUTHCA 33 NOMOLLbIO K AVNEDY WAV OMBITHOMY CrIeLANICTy No paano/ TeneBuaeHio.

[laHHOe yCTPOIACTBO cooTBETCTRYET YacTy 15 npasun FCC. IKCnyaTaumst oCywecTBASETC Npy cOBMofeHnm Agyx CeaytoLx yenosuii: (1) gaHHoe ycr
POWCTBO He AOMKHO CO34aBaTL BPeAHbIX NoMex 1 (2) AaHHOE YCTPOICTBO AOMKHO MPUHUMATb N1H06bIE NOMEXM, BKI04ash OMEXM, KOTOPbIE MOryT NpUB
€CTW K HeXenaTensHoi pabote.

Mpepoctepexetme FCC: ntobble M3MEHeHNs nnn MOANGhUKaLK, IBHO HE OfOBPEHHbIE CTOPOHOI, OTBETCTBEHHOI 3a COB/IOAEHIE HOPMATHBHLIX TPED
OBaHMIA, MOTYT IMLWNTL NONIb30BATENS NPaBa Ha SKCMyaTaLyio AaHHOTO 0GOPYAOBAHMS.

[laHHOE YCTPOMCTBO 1 €ro aHTeHHa(bl) He JOMKHbI PACcTionaraTbCst PSAOM UK PaGoTaTb COBMECTHO C N10GON APYTO aHTEHHON AN NEePEAATHMKOM.
Ne FCC: 2A2QM-MD-I1S0300

BAXHOE NPUMEYAHUE:

3asBneHve FCC 0 pagrauMoHHOM BO3AECTBUM:

[laHHOe 060pyAoBaHyie COOTBETCTBYET OrpaHnyeHnaM FCC Ha PavaLMOHHOe BO3AEICTBIE, YCTaHOBNGHHDIM ANS HEKOHTPOMPYEMOI Cpefpl.

[laHHoe 060pyA0BaHIe ClIefyeT YCTaHaBMBATb U 3KCMYaTIPOBATb Ha PACCTOSHUN He MeHee 20 cM (8 A0IMOB) MEXAY PAAVATOPOM 1 TENIOM MO/b30BATENS.

6.2 3asnB/ieHune 0 COOTBETCTBUM Tpe6oBaHUAM IC

[laHHoe udpoBoe YCTPOICTBO Knacca B cooTeeTcTByeT TpeboBaHMsAM KaHaacKoro craHaapta ICES-003.
370 YCTPOIICTBO COOTBETCTBYET CTaHAapTaM RSS MUHMCTEPCTBA MPOMBILLIEHHOCTY KaHapbl, He TPeOyIowwmM JIMLEH3VPOBaHNS.

JKCNyaTaLys OCyLECTBASETCS NPU COBIOAEHIM ABYX CNEAYIOLIMX YCAOBHIA: (1) AaHHOE YCTPOICTBO He AOMKHO CO3AaBaTL NoMex 1 (2) AaHHoe yCTpol
CTBO AO/MKHO NPUHMMATL ﬂKJsbIE NOMEXU, BKNOHAA NOMEXU, KOTOPbIE MOTYT NPUBECTU K HexenaTensHom paﬁOTE yUDO\;‘CTBa.

TioBble n3MeHeHns nam MoaudyKaLm, SBHO He Of0BPEHHbIE NPON3BOAMTENEM, MOTYT INWMTbL NO/b30BaTENS NPaBa Ha KCMYaTaLyio AaHHOMo 06op
YAOBaHNSA.

[laHHOE YCTPOWMCTBO 1 €ro aHTeHHa(bl) He JOMKHbI PACrionaraTbCst PSAOM UK PaboTaTb COBMECTHO C N10GOI APYION aHTEHHON MK NEpefaTHMKoM.

YCTPOWICTBO MOXET aBTOMATI4ECKM NPeKpaTUTh Nepepady B Ciy4ae OTCyTCTBMS MHOPMaLMK ANs nepenayy nn cbos B pabote. O6paTiTe BHIMAHME, 4TO
370 He 3anpelaeT nepesady ynpasnsioLLelt uam CurHanbHoM MHAOPMaLWK MK NCMONb30BaHME NOBTOPSIOLMXCS KOOB, €C/IN 3TOTO TPEBYeT TEXHONOrUs.

Ne IC: 27675MD-1S0300

BAXHOE MPUMEYAHUE:
3asBneHue IC 0 pagnaLMoHHOM BO3AENCTBUN

[laHHoe 0bopyaoBatHHe COOTBETCTBYET OrpaHiyeHusM IC RSS-102 Ha pauaLoHHOe BO3ECTBIE, YCTaHOBNEHHbIM A HEKOHTPONMPYeMOi cpeabl. [laH
Hoe 060pY/I0BaHYe CAIeyeT YCTaHaBNMBATb 1 SKCTYATUPOBATb Ha PACCTOSIHIN He MeHee 20 cM (8 401 MOB) MeXay PaanaTopoM 1 TenoM noNb3oBaTens.
YBeJloMNIeHVie 0 nepeAatoLLiel aHTeHHe

[lanHbii papronepeparymk (IC: 27675MD-1S0300] 0g06per MUHMCTEPCTBOM MHHOBALIAN, HaYKI1 U SKOHOMIYECKOTO PasBUTVs KaHaas! ns paboTbl ¢ ne
PEUUCAECHHBIMU HKE TUNaMM aHTEHH C YKa3aHHbIM MaKCUManbHO AONYCTUMbIM KOI(DMULMEHTOM yeuAeHHs. He BKOYEHHbIE B 3TOT CMINCOK aHTEHHbI
€ KO3DULMEHTOM YCUNEHWS, NPEBBILIAIOLLM MAKCUMaNbHbIF KOSMMULMEHT YCUNEHNS, YKa3aHHbIA 47151 110600 U3 NepPesnCeHHbIX TUMOB, KaTeropu
YeCKi 3anpeLLEeHbl AN UCTONB30BAHMS C AaHHbIM YCTPOICTBOM.

CnncoK aHTeHH

N T Makc bbb T
OAeNt nn ycunenus (abu)
Sil6310 MaTy-aHTeHHa 18 g
2450AT07A0100 [MaccvBHas aHTeHHa 1abn

6.3 3asBNieHMe 0 COOTBETCTBUM TpeboBaHMaM KC

[laHHOe YCTPOIACTBO 6bIAO NPOTECTUPOBAHO Ha COOTBETCTBYE TPEOOBAHMAM NS CNONB30BaHWS B B13HEC-cpepe. MPU 1CNONB30BAHMM B XUNbIX NOME
LIEHMSIX CYLLECTBYET PUCK BO3HUKHOBEHMS PAMOBONHOBBIX MOMEX.

6.4 3asBneHue o0 cooTBeTCTBUM Tpe6osaHnam TELEC (Japan)

R 209-J00306
R 209-J00282
=/ R 020180117
R 020180116
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7. TexHu4yeckue napameTpbl

HasBaHue mopenu MD-1S0300

ToproBoe HaMMeHOBaHe i700 wireless

YnaKosoYHas egnHuLa 1xomnnext

Knaccudukaums 3awmTsl OT nopax

K [ Yie yacTy Tuna BF
EHUS INEKTPUYECKUM TOKOM nace |, paGouue sac a

* [laHHOe 13genve sIBNAeTCS MEeAULMHCKIM YCTPOICTBOM.

PykoaTka

Pasmepsl 312,7x439x474mm (W xxB)
Bec 25451

HomyHanbHble xapaKTepucTykm 4B==4A

ApanTep NOCTOSHHOIO TOKa

Ha3sgaHwe Mogenu ATMO65T-P120

BxofHOe HanpshkeHre YHuBepcanbHbiil Bxog 100 - 240 Vac, 50 - 60 'y, 63 1t060ro noa3yHKOBOro nepeksoyatens
Bbixog, 12B==5A

Pa3mep kopnyca 119x60x 36 mm (W x 1 xB)

EMI CE/FCC knacc B, npoBOANMOCTb 1 13ny4eHine

OVP (3aWmTa OT NpeBbILLEHUS HAMPSIKEHNS)

3awwnTa SCP (3aLymTa OT KOPOTKOrO 3aMblKaHUs)

OCP (3al1Ta OT neperpy3Ki No ToKy)

3alL¥Ta OT NOPAKEHHA INEKTUYECKYM TOKOM Knaccl

Pexum paboTbl HenpepbiBHbIit

AKKymynsTopHas 6atapes

HassaHvie Mogenn MD-ISO300REB

Tvn JITUIA-MOHHIi

Boixog 3,6 B nocTosiHHOro ToKa, 11,16 BTy
Pazmepsl 214x734mm

Bec 60T

EmkocTb 3100 MAY

BecnpoBoHOI KOHLEHTpaTop

12B==,5A
Bxop
9B/5B==,3A

Pa3mepbl 100x 94,8 x 44,4 mm (LU x 1x B)
Bec 181r

YCTPOWCTBO A/151 aKKYMYNATOPOB
Bxoa/BbIx0A 12B===,5A
Pa3mepbl 44,7x100 mm (Bx @)
Bec 2471

VIHCTPYMEHT ans Kanu6poBku

Pa3mepbl 123,8x54 mm (Bx @)

Bec 220r

WHCTpyMeHT ans Kol P (*npopaertcs o, )

Pazmepsl 168,7x92,1x48,2 mm

Bec 492r

Bbixog 3,6 B nocrosHHoro Toka, 11,16 Bty (MD-ISO300ECB)

Mopynb 6ecnpoBopHoIi CBS3U

HRP: 60,48 - 62,64 T
HacToTHble AranasoHsl MRP: 60,48 - 62,64 Ty,
LRP: 60,16 -62,96 Ty

Tun mogynaunun BPSK
60Ty
HRP:24,2 nbm
eirp. MRP: 24,0 nbm
LRP: 14,6 nbm
YeuneHne aHTeHHb! 18,0 abun
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HacTOTHble AranasoHs! 2402 - 2480 MI'y
KaHans! 40
MponyckHas cnocobHocTs 1 MMy
KaHana 2Mry
24 TTu (Bluetooth LE) 9,86M
eirp. BapwuaHT A: 19,7 pbm
BapuaHT N: 19,8 1Em
Mogynsums GFSK
YeuneHvie aHTeHHb! BapMaHTA:lﬂBM
BapwuaHT N: 2,14 gbun
Yenosus akc Ly W TPaHC p
TemnepaTtypa 18 -28°C (64,4 - 82,4°F)
Yenosus skcnnyataumn BnaxHocTs OTHOCKTENbHast BRaxHOCTb 20 - 75% (63 KoHaeHcaumu)
ATMocdepHOe faenerme 800-1100 rMa
TemnepaTypa -5-45°C(23-113°F)
Ycnosns xpaHeHus BnaxHocTb OTHOCKTeNbHast BRaxHOCTb 20 - 80% (63 koHaeHcaumm)
ArtmocdepHoe fasneHme 800-1100rMa
TemnepaTtypa -5-45°C (23 - 113°F)
YCnoBuWs TPaHCNOPTUPOBKY BnaxHocTb OTHOCKTENbHas BaXHOCTb 20 - 80% (6€3 KoHpeHcaLwm)
ATMOChepHoe fiaBnexune 620-1200rMa

EU Representative
Meditrial Srl

Via Po 900198, Rome ltaly
Email: ecrep@meditrial.eu
Tel: +39-06-45429780

“ Medit Corp.

F9, F10, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu, Seoul, 07207, Rep. of Korea

Tel: +82-02-2193-9600

Contact for Product Support

Email: support@medit.com
Tel: +82-070-4515-722
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Sobre esta guia

Convencién de esta guia

Esta gufa del usuario utiliza varios simbolos para resaltar informacién importante para garantizar un uso correcto, evitar lesiones al usuario y a otras
personas, y prevenir dafios a la propiedad. El significado de los simbolos utilizados se describe a continuacion.

A AVISO

El simbolo de AVISO indica informacion que, si se ignora, podria provocar un riesgo medio de lesiones personales.

A PRECAUCION

El simbolo de PRECAUCION indica informacién de seguridad que, si se ignora, podria provocar un ligero riesgo de lesiones personales, dafios materiales
o dafios en el sistema.

Q CONSEJOS

El simbolo TIPS indica sugerencias, consejos e informacion adicional para un funcionamiento éptimo del sistema.

1. Introduccion y Resumen

11 Uso previsto

El sistema i700 wireless es un escaner 3D intraoral destinado a registrar digitalmente las caracteristicas topograficas de los dientes y los tejidos
circundantes. El sistema 700 wireless produce escaneos en 3D para su uso en el disefio y la fabricacion asistida por ordenador de restauraciones dentales.

12 Indicacién para el uso

El sistema i700 wireless sirve para escanear las caracteristicas intraorales del paciente. Diversos factores (entorno intraoral, experiencia del operador y
flujo de trabajo del laboratorio) pueden afectar a los resultados finales del escaneado cuando se utiliza el sistema 700 wireless.

13  Contraindicaciones

El sistema i700 wireless no estd pensado para crear imagenes de la estructura interna de los dientes o de la estructura esquelética de soporte.

1.4  Calificaciones del usuario operativo

A PRECAUCION

. El sistema 700 wireless esté disefiado para ser utilizado por personas con conocimientos profesionales en odontologia y tecnologfa de
laboratorio dental.

. El usuario del sistema i700 wireless es el Unico responsable de determinar si este dispositivo es o no adecuado para el caso y las circunstancias
de un paciente en particular.

. El usuario es el Unico responsable de la precision, integridad y adecuacién de todos los datos introducidos en el sistema i700 wireless y en el
software suministrado. El usuario debe verificar la precision de los resultados y evaluar cada caso individual.

. El sistema 700 wireless debe utilizarse de acuerdo con la guia del usuario que lo acompafia.

. El uso o la manipulacién incorrecta del sistema i700 wireless anulard su garantia. Si necesita informacion adicional sobre el uso adecuado del
sistema i700 wireless, péngase en contacto con su distribuidor local.

. El usuario no puede modificar el sistema 700 wireless.

1.5  Simbolos

Ndm. Simbolo Descripcién

Nimero de serie

2 Dispositivo médico
3 &I Fecha de fabricacion
4 “ Fabricante
5 A Precaucion
6 A Aviso
7 @ Lea la gufa de usuario
8 ( € La marca oficial del Certificado Europeo
9 Representante autorizado en la Comunidad Europa
10 @ BF tipo de pieza aplicada
11 " Etiqueta WEEE
12 Romy Uso de la prescripcion (EE.UU.)
13 @ Etiqueta MET
14 ~— CA
15 === cC
16 —s:-/l/“‘ Limite de temperatura

0%
17 Limite de humedad

2%

T
18 mﬁ@- Limite de presion atmosférica
19 I Frégil
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20 ? Mantener seco
21 t' Este lado hacia arriba
2 % Pila de siete capas prohibida
-
23 [:E| Consultar las instrucciones de uso
16 de comp del i700
Ndm. Objeto Cant. Apariencia
1 Pieza de mano del i700 wireless lea EEEgeo-
2 Concentrador inalambrico lea \/‘
3 Baterfa recargable 3ea ’
4 Cable de extension de la baterfa lea ::\‘-\‘-‘" .
‘0
5 Cargador de baterfas lea -
6 Cubierta de la pieza de mano lea
[
7 Punta reutilizable 4ea ]
Punta pequefia
8 (*Sevende por separado) dea .l
@
9 Mango lea
10 Herramienta de calibracion lea =
- E P
11 Modelo de practica lea e
12 Correa para la mufieca lea
13 Soporte para el escritorio lea /
14 Soporte de montaje de pared lea ‘
15 CableUSB3.0(CaA) lea Q
16 Cable de alimentacion (Ca C) lea g
17 Adaptador médico para concentrador inaldmbrico lea !
Adaptador médico para el cargador de baterias
18 - lea
(Igual que el anterior)
19 Cable de alimentacion 2ea 8
Memoria USB {
20 (Seincluye el instalador de Medit Scan for Clinics) lea reer §
21 Guia de usuario lea A
» Herramienta de calibracion automética lea v p
(1 baterfa recargable incluida) (*Se vende por separado) L
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A PRECAUCION

Mantenga el modelo de practica en un lugar fresco y alejado de la luz solar directa. Un modelo de practica descolorido puede afectar a los
resultados del modo de préctica.

La correa estd disefiada especificamente para el peso del i700 wireless y no debe utilizarse con otros productos.

Medit Scan for Clinics viene en el dispositivo USB. Este producto esta optimizado para PC, y no se recomienda utilizar otros dispositivos. No
utilice nada que no sea un puerto USB. Puede causar un mal funcionamiento o un incendio.

La herramienta de autocalibracién no estd incluida en el paquete del i700 wireless. Se puede comprar por separado en su lugar de compra.

1.7  Configuracién del sistema i700 wireless
171 Configuracién bésica del i700 wireless

Conecte el concentrador inaldmbrico i700 wireless (1)

@ Conecte el cable USB 3.0 (C a A) al hub inalambrico. @  Conecte el adaptador al concentrador inaldmbrico.

Sa

@ Al conectar el cable de alimentacién al adaptador, @  Conecte el conector del puerto A del cable USB 3.0 a un PC.
el concentrador inalémbrico se enciende automaticamente.

_”»

Conecte el concentrador inaldmbrico i700 wireless (2)

% El puerto USB se utiliza solo para la transmisién de sefiales.

@ Conecte el cable de alimentacién (Ca C) al @
concentrador inalambrico.
«ay
¥ Se suministra energfa de 9 Vdc al puerto USB.
Encender el i700 wireless
@ Introduzca la bateria en la pieza de mano del i700 wireless @  Cuando se suministra la energfa, el LED de la parte superior de la
y pulse el botén de encendido. pieza de mano del i700 wireless se vuelve azul.

OO

i o

150 User Guide



)

©

Tres LEDs en la parte inferior de la pieza de mano del i700 wireless indican el nivel de baterfa restante.

— . 3 luces: 80 - 100%
. 2 luces: 50 - 79%
. 1 luz: 20 - 49%
. 1 luz intermitente: 1 - 19%
. Luces LED apagadas: 0%

Apagar el i700 wireless

Mantenga pulsado el botén de encendido situado en la parte inferior del mango del i700 wireless durante 3 segundos. Si se extrae la baterfa recargable
sin apagar el dispositivo, se puede acortar la vida (til del i700 wireless y de la baterfa.

172 Coémo utilizar el concentrador inaldmbrico

EL 700 wireless es un dispositivo inalambrico que funciona a través de un médulo inalambrico. Por esta razon, la pieza de mano del i700 wireless tiene
un transmisor y el concentrador inaldmbrico tiene un receptor. El sistema inaldmbrico i700 wireless utiliza dos tipos de frecuencias para transmitir datos
y controlar la pieza de mano del i700 wireless.

La alimentacién se realiza conectando el cable adaptador al puerto de alimentacién del concentrador inalambrico. La alimentacion se apaga cuando se

retira el puerto del adaptador.

Cuando el i700 wireless se encienda, intentara automaticamente emparejarse con el concentrador inalémbrico. Ambos, la pieza de mano del i700 wireless y
el concentrador inaldmbrico, deben estar encendidos y colocados en un rango de alcance entre ellos para emparejarse. Cuando el emparejamiento esta en
curso, el LED de la parte superior de la pieza de mano del i700 wireless parpadea. Una vez completado el emparejaiento, el LED se ilumina. Puede empezar a
escanear cuando el emparejamiento se haya completado.

/ . EL'i700 wireless utiliza dos mddulos de antena: 60 GHz para la transmision de datos y 2,4 GHz para el
\/\ > control. La frecuencia real depende de la normativa local.
. El alcance operativo real es de hasta 5 m, y puede variar en funcién del entorno.
o’ . Frecuencia 60 GHz: 57 - 64 GHz

/ . Frecuencia 2,4 GHz: 244 - 2,5 GHz @

- Laenergfa se suministra desde el PC conectado sin utilizar los adaptadores cuando se conecta con un cable de alimentacion. En este caso, el PC
= debe estar encendido. Si se retira el cable de alimentacion del PC, el concentrador inaldmbrico se apagara automaticamente y se inicializara el
estado de la conexion, como el emparejamiento.

173 Cémo utilizar la bateria g
]

. Baterfa recargable 3

» Li-ion

» 3,6V,3100 mAh, 11,6 Wh

» Inserte la baterfa en la parte inferior de la pieza de mano del i700 wireless. Inserte la baterfa en la pieza de mano del i700 wireless con el

terminal alineado correctamente. —
» La duracion de la bateria es de hasta 1 hora.

La duracién de la baterfa puede variar en funcion del entorno del usuario y del nimero de ciclos de la baterfa.

. Cable de extension de la baterfa
» El cable de extension de la bateria es una bateria con cable que se utiliza en lugar de una baterfa recargable. No es necesario cargarlo,
ya que la energfa se suministra a través del cable.
» Conecte el conector en forma de baterfa en la pieza de mano del i700 wireless y conecte el cable al terminal del cargador de la bateria.
P
» Pulse el botén de encendido situado en la parte inferior de la pieza de mano del i700 wireless para suministrar energfa.
174 Cémo utilizar el cargador de baterias
. Conecte el adaptador al puerto de alimentacion del cargador de baterfas para suministrar energfa. La alimentacion se apaga cuando se retira

el puerto del adaptador.

l;;A
LS

Y
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. Inserte la baterfa recargable en el cargador de baterfas con los terminales de carga orientados correctamente.

. El cargador de baterfas es s6lo para baterfas recargables. Tarda hasta 2 horas y 30 minutos en cargarse completamente y el tiempo de carga
puede variar dependiendo del entorno del usuario y del nimero de ciclos de la baterfa.

g .,(:3

El LED del cargador parpadea en azul cuando la bateria se esta cargando. Cuando estd completamente cargado, el LED se ilumina en azul.

Si la baterfa no estd correctamente insertada en el cargador, el LED del cargador parpadeard en rojo. En este caso, retire la bateria del cargador,
verifique si hay objetos extrafios en ambos terminales de la bateria y del cargador, limpielos suavemente con un pafio suave y vuelva a introducir
la bateria.

175 Cémo montar el mango

El cuerpo del i700 wireless esta equipado con un transmisor de sefial inalambrica situado en el lugar donde se encuentra el logo del 700 wireless.
Dependiendo de su experiencia y habitos, puede sujetar la zona donde estd montado el transmisor. Cubrir la zona del transmisor puede interferir en la
comunicacion del concentrador inalambrico. Por lo tanto, se proporciona un mango para montar en la pieza de mano i700 wireless para un método de
agarre manual mas comodo.

@  Gire la pieza de mano 700 wireless para encontrar el cuerpo de silicona. @ Retire la silicona con la mano.

(3 Ajuste completamente los tornillos del asa al orificio de montaje @  Apriételo en el sentido de las agujas del reloj con el pomo
del asa en el cuerpo del i700 wireless. del mango.

®  Ahora puede utilizarlo sujetando el mango. Si desea retirar el mango, proceda en el orden inverso a estas instrucciones.

176 Cémo colocar en el soporte para el escritorio

Sin el mango Con el mango
’ @ °
\ o, \

177 Cémo instalar el soporte de pared é

N

\l ‘)'[ ),.

2. Resumen de Medit Scan for Clinics

2.1 Introduccién

Medit Scan for Clinics ofrece una interfaz de trabajo facil de usar para registrar digitalmente las caracteristicas topograficas de los dientes y los tejidos
circundantes mediante el sistema i700 wireless.

22 Instalacién

221 Requisitos del sistema
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Requisitos minimos do sistema

SO Windows
Portatil Escritorio
Intel Core i7 - 10750H Intel Core i7 - 10700K
CPU
AMD Ryzen 7 4800H AMD Ryzen 7 3800X
RAM 32GB
Grafica NVIDIA GeForce RTX 1660/2060/3060_(Ma’s de6GB)
AMD Radeon no es compatible.
50 Windgws 10 Pro o Home 64-bit
Windows 11 Pro 0 Home
mac0S
Procesador Apple M1 Pro
RAM 16GB
SO macOS Monterey 12
del sistema rect fad
SO Windows
Portatil Escritorio
Intel Core i7 - 12700H Intel Core i7 - 12700K
- Intel Core i7 - 11800H Intel Core i7 - 11700K
mg gﬁ:g ; gggg: AMD Ryzen 7 5800X
RAM 32GB

NVIDIA GeForce RTX 2070/2080/3070/3080/3090 (Mas de 6 GB)
Grafica NVIDIA RTX A3000/4000/5000 (Mas de 6GB)
AMD Radeon no es compatible.

Windows 10 Pro o Home 64-bit

<0 Windows 11 Pro o Home
mac0S
Procesador Apple M1 Max @
RAM 32GB
SO macOS Monterey 12

'Q' Para conocer los requisitos exactos y actualizados del sistema, visite www.meditlink.com.

joueds3

Utilice un PC y un monitor con certificacion IEC 60950, IEC 55032, [EC 55024.

.Q. Es posible que el dispositivo no funcione si se utilizan otros cables que no sean el cable USB 3.0 proporcionado por Medit. Medit no se hace
/' responsable de los problemas causados por otros cables que no sean el cable USB 3.0 proporcionado por Medit. Aseglrese de usar solo el cable
USB 3.0 incluido en el paquete.

222 Guia de instalacién de Medit Scan for Clinics
@  Ejecute el archivo "Medit_Scan_for_Clinics_X.X X.exe". @  Seleccione el idioma de configuracién y haga clic en "Next".
B wedt s i 1047 = % |

e G S o G 167
MEDIT (e om oot Scon o G 16470

| MEDIT Scan for Clinics

w51 2w zoim dunas:

i (Uned St
[ —————
E—
-
- - e
| Lem ]
@  Seleccione la ruta de instalacion. @  Lea cuidadosamente "License Agreement” antes de marcar "l agree

to the License terms and conditions." y luego haga clic en "Install".

MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics
‘Setup requires 7.5GB in: Setup requires 7.5GB in:
T——————
You must agre tothe Licers terms and condions bfore You st apre o theLers s and condions bfore
Vo can st s Scan for i Vo can ol Mt Scan for i

Lagree o the Lensetems and condors:  Lagree o th Lense trms an conditons.

L

+INSTALL <IN
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®  Puede tardar varios minutos en finalizar el proceso de instalacion. ®  Una vez finalizada la instalacion, reinicie el equipo para asegurar
Por favor, no apague el equipo hasta que la instalacion esté completa. una operacion éptima del programa.
MEDIT Scan for Clinics MEDIT Scan for Clinics
e vkl e Sty War sl e S S S A o B s o
ot :You mustresar your computer to ensure the
st Scamer woris comecty
s e

La instalacién no se procesara mientras el sistema i700 wireless esté conectado a un PC. Por favor, aseglrese de desconectar el cable USB 3.0 del
i700 wireless del PC antes de la instalacion.

0 Please disconnect the cable from PC!

223 Guia de usuario de Medit Scan for Clinics

Consulte la guia de usuario de Medit Scan for Clinics: Medit Scan for Clinics > Ment > Guia de usuario.

3. Mantenimiento

A PRECAUCION

El mantenimiento de los equipos solo debe ser realizado por un empleado de Medit 0 una empresa o personal certificado por Medit.
. En general, los usuarios no estan obligados a realizar trabajos de mantenimiento en el sistema i700 wireless a parte de la calibracion, limpieza y
esterilizacion. No se requieren inspecciones preventivas ni otro mantenimiento regular.

3.1  Calibracién

Para producir modelos 3D precisos, es necesario calibrar periddicamente. Debe realizar calibracién cuando:

. La calidad del modelo 3D no sea fiable ni precisa en comparacion con los resultados anteriores.
. Las condiciones ambientales, como la temperatura, han cambiado.
. El periodo de calibracién ha caducado.

Puede establecer el perfodo de calibracién en Men( > Configuracion > Periodo de Calibracién (Dias).

-Q- El panel de calibracion es un componente delicado.
=" No toque el panel directamente. Compruebe el panel de calibracion si el proceso de calibracion no se realiza correctamente. Si el panel de
calibracién esta contaminado, pongase en contacto con su proveedor de servicios.

'Q- Le recomendamos realizar una calibracion periédicamente.
= Puede establecer el periodo de calibracién en Men( > Configuracion > Periodo de Calibracién (Dias). El periodo de calibracién predeterminado

es de 14 dias.
311 Como calibrar el i700 wireless
® Encienda el i700 wireless e inicie Medit Scan for Clinics.
@ Ejecute el wizard de calibracién desde Ment > Configuracién > Calibracion.
® Prepare la herramienta de calibracion y la pieza de mano del i700 wireless.
@ Gire el dial de la herramienta de calibracién a la posicion ¢ 1
® Coloque la pieza de mano del i700 wireless en la herramienta de calibracion.
® Haga clic en "Siguiente" para iniciar el proceso de calibracion.
@ Cuando la herramienta de calibracion esta montada adecuadamente en la posicion correcta €1, el sistema adquirird automaticamente los datos.
® Cuando se complete la adquisicién de datos en la posicion €1, gire el dial a la siguiente posicion.
® Repita los pasos para las posiciones ¢ 2+ - 8y la (LAST" posicion.
O] Cuando la adquisicion de datos esté completada en la posicion (LAST', el sistema calculara automaticamente y mostrard los resultados de calibracion.
3.1.2 Herramienta de calibracién automatica (se vende por separado)

El accesorio de la herramienta de calibracién automética i700 wireless puede adquirirse por separado. Esta préctica herramienta de autocalibracion
realizard autométicamente la calibracién de la pieza de mano i700 wireless sin tener que girar el dial de calibracion. Por favor, consulte Medit Scan for
Clinics para més detalles.

32 Procedimiento de limpieza, desinfeccion, esterilizacion

321 Punta reutilizable y punta pequefia - Esterilizacion

La punta reutilizable o punta pequefia es la parte que se introduce en la boca del paciente durante el escaneo. La punta es reutilizable por un nimero
limitado de veces. La punta debe limpiarse y esterilizarse entre pacientes para evitar la contaminacion cruzada.

. La punta debe limpiarse manualmente usando una solucion de desinfectacién. Después de limpiar y desinfectar, inspeccione el espejo en el
interior de la punta para asegurarse de que no hay manchas o borrones.

. Repita el proceso de limpieza y desinfeccion si es necesario. Seque cuidadosamente el espejo usando una toalla de papel.

. Coloque la punta en una bolsa de esterilizacion de papel y ciérrala, asegurandose de que esté hermética. Utilice una bolsa autoadhesiva o
sellada térmicamente.

. Esterilice la punta envuelta en un autoclave con las siguientes condiciones:
» Esterilizar durante 30 minutos a 121°C (249,8°F) en el tipo de gravedad y secar durante 15 minutos.
» Esterilizar durante 10 minutos a 135°C (275°F) en el tipo de gravedad y secar durante 30 minutos.
» Esterilizar durante 4 minutos a 134°C (273,2°F) en el tipo de pre-vacio y secar durante 20 minutos.

- Utilice un programa de autoclave que seque la punta envuelta antes de abrir el autoclave.

. Las puntas del escaner pueden reesterilizarse hasta 150 veces y, a partir de entonces, deben eliminarse como se describe en la seccién de eliminacion.
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. Los tiempos y las temperaturas del autoclave pueden variar segin el tipo de autoclave y el fabricante. Por este motivo, es posible que no pueda
cumplir el ndmero maximo de veces. Consulte el manual del usuario del fabricante del autoclave que esté utilizando para determinar si se
cumplen las condiciones requeridas.

322 Punta reutilizable y punta pequefia - Limpieza y desinfeccién

. Limpie la punta inmediatamente después de su uso con agua, jabén y una brocha. Recomendamos utilizar un liquido de lavavajillas suave.
Aseglrese de que el espejo de la punta esté completamente limpio y libre de polvo después de la limpieza. Si el espejo aparece manchado o
entelado, repita el proceso de limpieza y enjuague a fondo con agua. Seque el espejo cuidadosamente con una toalla de papel.

. Limpie con Caviwipes seg(in las siguientes condiciones. Consulte el manual de instrucciones de Caviwipes para un uso adecuado.
» Caviwipes: desinfectar durante 3 minutos y secar durante 5 minutos
» Caviwipes-1: desinfectar durante 1 minuto y secar durante 5 minutos
» Caviwipes-2: desinfectar durante 2 minutos y secar durante 5 minutos

. Desinfecte la punta durante 60-90 minutos con una solucion MetriCide 30. Consulte el manual de instrucciones de MetriCide 30 para su correcta utilizacion.

. Desinfecte la punta utilizando Wavicide-01 durante 45 a 60 minutos. Aclare bien la punta. Por favor consulte el manual de instrucciones de la
solucién Wavicide-01 para un uso adecuado.

. Retire la punta de la solucién utilizada y enjudguela bien después de la limpieza y la esterilizacion.

. Utilice un pafio esterilizado y no abrasivo para secar suavemente el espejo y la punta.

A PRECAUCION

. El espejo que se encuentra en la punta es un componente 6ptico delicado que debe ser manejado con cuidado para garantizar una calidad
dptima del escaneo. Tenga cuidado de no rascarlo o estremecirlo ya que cualquier dafio o defecto puede afectar a los datos adquiridos.

. Aseglrese de siempre envolver la punta antes del autoclavado. Si se esteriliza en autoclave una punta expuesta, se produciran manchas en el
espejo, que no se podran eliminar. Consulte el manual del autoclave para obtener mas informacion.

. Las puntas que han sido limpiadas, desinfectadas y esterilizadas deben permanecer estériles hasta que sean utilizadas en el paciente.

. Medit no se hace responsable de ninglin dafio, como la distorsién de la punta, que se produzca durante las operaciones de limpieza,

desinfeccion o esterilizacion que no sigan las directrices anteriores.

323 Espejo

La presencia de impurezas o manchas en el espejo de la punta puede causar a una mala calidad de escaneo y a una deficiente experiencia de escaneo.
En tales situaciones, limpie el espejo siguiendo los pasos siguientes:

Desconecte la punta del escaner del mango del i700 wireless.

@ Vierta el alcohol en una tela limpia o en un hisopo con punta de algodén y limpie el espejo. Aseglrese de utilizar alcohol sin impurezas o estas
pueden manchar el espejo. Puede utilizar etanol o propanol (ethyl-/propy! alcohol).

® Seque el espejo utilizando una ropa seca y sin pelusas.

@ Aseglrese de que el espejo no tiene ni polvo ni fibras. Repita el proceso de limpieza cuando sea necesario.

3.24 Pieza de mano

Después del tratamiento, limpie y desinfecte todas las demas superficies de la pieza de mano del i700 wireless, excepto la parte frontal (ventana dptica) y
final (orificio de ventilacién de aire) del escaner. La limpieza y la desinfeccion deben hacerse con el dispositivo apagado. Utilice el dispositivo solo si esta
completamente seco.

La solucién de limpieza y desinfeccion recomendada es el alcohol desnaturalizado (alcohol etilico o etanol) - normalmente 60 - 70% Alc/Vol.

Los procedimiento generales de limpieza y desinfeccion son los siguientes: @
® Apague el dispositivo utilizando el botén de encendido.
@ Desenchufe todos los cables del concentrador inalémbrico.
® Limpie el filtro del extremo delantero de la pieza de mano del i700 wireless.
» Si se vierte alcohol directamente en el filtro, puede filtrarse en el interior de a pieza de mano 700 wireless y provocar un mal funcionamiento.
» No limpie el filtro vertiendo alcohol o solucién limpiadora directamente en el filtro. El filtro debe limpiarse suavemente con un algodén o un
pafio suave humedecido con alcohol. No limpie con la mano ni aplique una fuerza excesiva. &
» Medit no se hace responsable de ningin dafio o mal funcionamiento que se produzca durante la limpieza que no siga las directrices EI
anteriores. B
@ Coloque la tapa en la parte delantera de la pieza de mano i700 wireless después de limpiar el filtro.
® Vierta el desinfectante en una ropa suave, sin pelusa y no abrasiva.
® Limpie la superficie del escaner con la ropa.
@ Seque la superficie con ropa limpia, seca, sin pelusas y no abrasiva.

PRECAUCION

No limpie la pieza de mano del i700 wireless cuando el aparato esté encendido, ya que el liquido podria entrar en el escaner y provocar un mal
funcionamiento.

Utilice el dispositivo una vez esté completamente seco.

Pueden aparecer grietas quimicas si durante la limpieza se utilizan soluciones inadecuadas de limpieza y desinfectacion.

SIS

3.25 Otros componentes

. Vierta la solucién de limpieza y desinfectante en una ropa suave, sin pelusa y no abrasiva.

. Limpie la superficie del componente con la ropa.

. Seque la superficie con ropa limpia, seca, sin pelusas y no abrasiva.

A PRECAUCION

. Pueden aparecer grietas quimicas si durante la limpieza se utilizan soluciones inadecuadas de limpieza y desinfectacion.

33  Desechar

A PRECAUCION

La punta del escaner debe ser esterilizada antes de su eliminacién. Esterilice la punta como se describe en la seccién "3.2.1 Punta reutilizable y
punta pequefia - Esterilizacion".
- Deseche la punta del escaner como lo harfa con cualquier otro residuo clinico.
. Otros componentes estan disefiados para ajustarse a las siguientes directivas:
RoHS, Restriccion del Uso de Ciertas Sustancias Peligrosas en Equipo Electronico y Electrénico. (2011/65/EU)
WEEE, Directiva de Residuos de Aparatos Eléctricos y Electrénicos. (2012/19/EU)

34  Almacenamiento de baterias

. Métela en un paquete o en una caja y guardela en un lugar fresco y alejado de la luz solar directa.
. Almacene la baterfa en un lugar seco con una temperatura ambiente de -20°C a +30°C (-4°F a +86°F).
. Si no se utiliza durante mucho tiempo, la autodescarga de la baterfa puede acelerarse y pasar al modo suspension. Para minimizar el efecto de la

desactivacion, almacene el paquete de baterfas entre +10°C y +30°C (+50°F y +86°F).
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. Cuando se carga por primera vez después de un almacenamiento prolongado, la capacidad de la bateria puede disminuir debido a la
desactivacién del pack. Restaure la baterfa a través de varios ciclos completos de carga/descarga.
. Si la baterfa se almacena durante mas de 6 meses, debe cargarse al menos una vez cada 6 meses para evitar la disminucién de la vida Gtil

debido a la autodescarga.

A PRECAUCIONES: Especificaciones de seguridad de la bateria

Especificaciones de seguridad

Tensién de deteccion 4225V £ 0,020
Sobrecarga Tensidn constante 4,025V 0,03
Tiempo de deteccion 1,0s£02
Tensién de deteccion 2,50V % 0,035
Sobredescarga Tensidn constante 2,90V 0,50
Tiempo de deteccion 64ms+128
Deteccion (Carga) 10,0A+5,0/-4,0
Sobrecorriente Tiempo de deteccidn 80ms+ 16
Deteccidn (Carga) 100A+4,4/-38
Tiempo de deteccién 80ms+16
Consumo de corriente en modo de funcionamiento Max. 150,0 pA

Q' Las posibles especificaciones de seguridad estan determinadas por el médulo de control de la propulsion (PCM) en la lista de piezas.

3.5  Laguiade usoy eliminacién de las baterias

A PRECAUCION

. Aseglrese de entender completamente cémo reemplazar la bateria antes de utilizarla.

- Utilice un cargador adecuado para la tension y la corriente especificadas.

. No intente invertir la carga. La carga inversa puede aumentar la presion del gas en el interior de la baterfa y provocar fugas en la misma.

. No intente recargar una bateria completamente cargada. La sobrecarga repetida podria provocar la degradacién del rendimiento de la bateria y
su sobrecalentamiento.

. La eficacia de la carga disminuye a temperaturas superiores a +40°C (+104°F).

. No cortocircuite los terminales positivo (+) y negativo (-) con objetos metalicos como cables, collares o cadenas.

- Para evitar un mal funcionamiento o dafios, no deje caer ni tire la baterfa.

. No deforme la pila por una presién excesiva.

. No suelde nada directamente en la bateria.

- No permita que los nifios cambien las pilas sin la supervision de un adulto.

. No elimine la baterfa como residuo general y separela de los materiales reciclables.

. No se deshaga de la bateria ni la arroje al fuego. El calor puede provocar una explosion de la bateria y un incendio.

- Separelos unos de otros cuando elimine las baterfas secundarias con sistemas electroquimicos diferentes.

. Deshagase de la baterfa descargandola para evitar que el calor provoque un cortocircuito.

. Los métodos de eliminacién de las baterias pueden variar seg(in el pais y la region. Elimine las pilas usadas de acuerdo con las leyes y

reglamentos locales.
3.6  Actualizaciones en Medit Scan for Clinics

Medit Scan for Clinics busca automéaticamente las actualizaciones cuando el software esta en funcionamiento. Si se publica una nueva version del
software, el sistema la descargara automaticamente.

4, Guia de seguridad

Por favor, siga todos los procedimientos de seguridad que se detallan en esta guia de usuario para evitar lesiones humanas y dafios al equipo. Este documento
utiliza las palabras AVISO y PRECAUCION para resaltar mensajes cautelares.

Lea atentamente y comprenda las directrices, incluyendo todos los mensajes preventivos precedidos por las palabras AVISO y PRECAUCION. Para evitar lesiones
corporales o dafios en el equipo, aseglirese de seguir estrictamente a las directrices de seguridad. Deben observarse todas las instrucciones y precauciones
especificadas en la guia de seguridad para garantizar el correcto funcionamiento del sistema y la seguridad personal.

El sistema del i700 wireless solo debe ser operado por profesionales dentales y técnicos entrenados para utilizar el sistema. Utilizar el sistema 700 wireless

para cualquier otro fin que no sea su uso previsto, como se describe en la seccion "1.1 Uso previsto" puede resultar en lesiones o dafios en el equipo. Por favor,
maneje el sistema i700 wireless de acuerdo a las pautas de la guia de seguridad.

4.1  Basicos del sistema

El sistema i700 wireless es un dispositivo médico 6ptico de alta precision. Conozca las siguientes instrucciones de seguridad y funcionamiento antes de la
instalacion, el uso y el funcionamiento del i700 wireless.

A PRECAUCION

El cable USB 3.0 conectado al concentrador inaldmbrico es el mismo que un conector de cable USB estandar. Sin embargo, es posible que el
dispositivo no funcione correctamente si se utiliza un cable estandar USB de 3.0 con el i700 wireless.

. El concentrador inaldmbrico estd disefiado especificamente para el i700 wireless y no debe utilizarse con ninglin otro dispositivo.

. Este dispositivo ha sido evaluado para su uso en entornos empresariales. Cuando se utiliza en entornos residenciales, existe el riesgo de que se
produzcan interferencias de ondas de radio.

. Si el producto ha sido almacenado en un ambiente frio, déle tiempo para ajustarse a la temperatura del medio ambiente antes de su uso. Si se
utiliza inmediatamente, puede producirse condensacion, lo que puede dafiar las piezas electrénicas del interior de la unidad.

. Aseglirese de que todos los componentes proporcionados no tienen dafios fisicos. No se puede garantizar la seguridad si hay algdin dafio fisico
en la unidad.

- Antes de utilizar el sistema, compruebe que no hay problemas como dafios fisicos o piezas sueltas. Si hay alglin dafio visible, no utilice el
producto y pongase en contacto con el fabricante o su representante local.

. Compruebe la pieza de mano del i700 wireless y sus accesorios para cualquier borde afilado.

- Cuando no se utilice, el sistema i700 wireless debe mantenerse montado en un soporte de escritorio 0 en un soporte de pared.

. No instale el soporte de escritorio en una superficie inclinada.

. No cologue ningtin objeto en el sistema i700 wireless.

- No coloque el sistema i700 wireless sobre ninguna superficie caliente o hiimeda.

. No bloquee los ventiladores de aire situados en la parte trasera del sistema 700 wireless. Si el equipo se sobrecalenta, el sistema i700 wireless
puede funcionar incorrectamente o dejar de funcionar.

- La baterfa del i700 wireless sdlo es compatible con el sistema i700 wireless.
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. No toque los terminales de carga de la bateria recargable con las manos u otros instrumentos.

. Si el terminal de carga de la baterfa recargable esté dafiado, no lo utilice y pongase en contacto con el fabricante o el responsable regional.

. Si la forma de la baterfa recargable se ha deformado por caidas o dafios fisicos, no la utilice nunca y pongase en contacto con el fabricante o el
responsable regional.

. La bateria del cable de extension no esta disefiada para la carga. No intente cargarlo con el cargador de baterias.

. Utilice sélo la bateria del cable de extensién proporcionada por el fabricante.

. No derrame ningin liquido sobre el sistema 700 wireless.

. La pieza de mano del i700 wireless y otros componentes incluidos estan hechos de componentes electrénicos. No permita que entre ning(in tipo
de liquido u objeto extrafio.

. No tire ni doble el cable conectado al sistema i700 wireless.

. Coloque cuidadosamente todos los cables para que usted o su paciente no tropiecen o se queden atrapados en los cables. Cualquier tensién o
tiron en los cables puede causar dafios en el sistema i700 wireless.

. Coloque siempre el enchufe del cable de alimentacion del sistema 700 wireless en un lugar de facil acceso.

. Siempre vigile el producto y su paciente mientras utiliza el producto para comprobar si hay anomalias.

. Proceda a la calibracion, limpieza, desinfeccion y esterilizacion de acuerdo con el contenido de la guia de usuario.

. Si se le cae la punta del i700 wireless al suelo, no intente reutilizarla. Deseche la punta inmediatamente, ya que existe el riesgo de que el espejo
unido a la punta se haya desprendido.

. Debido a su fragil naturaleza, las puntas del i700 wireless deben ser manejadas con cuidado. Para evitar dafios en la punta y en su espejo interno,
tenga cuidado de evitar el contacto con los dientes del paciente o la restauracion.

. Si el sistema i700 wireless se cae al suelo o si la unidad recibe un impacto, debe calibrarse antes de utilizarlo. Si el instrumento no puede
conectarse al software, consulte al fabricante o a los revendedores autorizados.

. Si el equipo no funciona correctamente, como por ejemplo si tiene problemas con la precision, deje de usar el producto y pdngase en contacto
con el fabricante o revendedores autorizados.

. Instale y utilice Gnicamente programas aprobados para garantizar el correcto funcionamiento del sistema 700 wireless.

. En caso de accidente grave con el sistema i700 wireless, notifiquelo al fabricante y comuniquelo a la autoridad nacional competente del pais
donde residen el usuario y el paciente.

. Si el PC con el software instalado no tiene software de seguridad o si hay riesgo de intrusion de codigo malicioso en la red, el PC puede ser
violado con malware (software malicioso como virus o gusanos que dafian el ordenador).

. El software de este producto debe utilizarse de acuerdo con las leyes de proteccion de la informacién médica y personal.

4.2  Entrenamiento adecuado

A AVISO

Antes de utilizar el sistema i700 wireless en pacientes:

. Debe haber recibido formacién para utilizar el sistema o haber leido y comprendido completamente esta guia de usuario.
. Debe estar familiarizado con el uso seguro del sistema {700 wireless, como se detalla en esta guia de usuario.
. Antes de utilizar o después de cambiar cualquier configuracion, el usuario debe comprobar que la imagen en vivo se muestra correctamente en

la ventana de vista previa de la cdmara del programa.

4.3 Encaso de fallo del equipo

A AVISO

Si su sistema i700 wireless no funciona correctamente, o si sospecha que hay un problema con el equipo: @
. Retire el dispositivo de la boca del paciente y déjelo de utilizar inmediatamente.
. Desconecte el dispositivo del PC y compruebe si hay errores.
. Retire la baterfa recargable del sistema i700 wireless.
. Pdngase en contacto con el fabricante o revendedores autorizados.
. Las modificaciones al sistema i700 wireless estén prohibidas por la ley, ya que pueden comprometer la seguridad del usuario, del paciente o de un tercero.
9
]
ES
44  Higiene 2

A AVISO

Para condiciones de trabajo limpias y de seguridad del paciente, SIEMPRE utilice guantes quirdirgicos limpios cuando:

. Maneje y sustituya de la punta.
. Utilice el sistema i700 wireless en pacientes.
. Toque el sistema 1700 wireless.

A AVISO

El sistema 700 wireless y su ventana dptica deben mantenerse siempre limpios. Antes de utilizar el sistema i700 wireless en un paciente, asegtrese de:

. Esterilizar el sistema 700 wireless como se describe en la seccién "3.2 Procedimiento de limpieza, desinfeccién, esterilizacion”.
= Utilice una punta esterilizada.

4.5  Seguridad eléctrica

A AVISO

. El sistema 700 wireless es un dispositivo Clase I. El sistema i700 wireless incluye la pieza de mano i700 wireless, el concentrador inalédmbrico, el
cargador de bateria y la baterfa recargable en conjunto.
. Para evitar descargas eléctricas, el sistema 700 wireless sélo debe conectarse a una fuente de alimentacion con toma de tierra. Si no puede

insertar el enchufe suministrado por el i700 wireless en la toma de corriente principal, péngase en contacto con un electricista cualificado para
que sustituya el enchufe o la toma de corriente. No trate de eludir estas pautas de seguridad.

. No utilice un enchufe con toma de tierra conectado al sistema i700 wireless para ningtn otro fin que no sea su uso previsto.

. El sistema 700 wireless solo utiliza energfa RF internamente. La cantidad de radiacion de RF es baja y no interfiere con la radiacion
electromagnética circundante.

. Existe un riesgo de choque eléctrico si intenta acceder al interior del sistema i700 wireless. S6lo el personal de servicios cualificado debe acceder
al sistema.

. No conecte el sistema i700 wireless a una regleta o alargador normal, ya que estas conexiones no son tan seguras como los enchufes con toma
de tierra. El incumplimiento de estas pautas de seguridad puede dar lugar a los siguientes peligros:
» La corriente total de cortocircuito de todos los equipos conectados puede superar el limite especificado en la norma EN/IEC 60601-1.
» La resistencia de la conexion a tierra puede exceder el limite especificado en EN/IEC 60601-1.

. No coloque liquidos como bebidas cerca del sistema i700 wireless y evite derramar ningun liquido en el sistema.

. No derrame nunca ningtn tipo de liquido sobre el sistema i700 wireless.

. La condensacion debida a los cambios de temperatura o humedad puede provocar la acumulacién de humedad en el interior del sistema i700

wireless, lo que puede dafiar el sistema. Antes de conectar el sistema 700 wireless a una fuente de alimentacion, asegtrese de mantener el
sistema i700 wireless a temperatura ambiente durante al menos dos horas para evitar la condensacion. Si la condensacion es visible en la
superficie del producto, el i700 wireless debe dejarse a temperatura ambiente durante mas de 8 horas.

. Slo debe desconectar el sistema i700 wireless de la fuente de alimentacion a través de su cable de alimentacion o de la baterfa recargable.
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. Cuando desconecte el cable de alimentacion o la baterfa recargable, sujete la superficie para retirarla.
. Antes de desconectar, aseglrese de apagar el dispositivo mediante el interruptor de encendido de la pieza de mano.
. Las caracteristicas de EMISIONES de este equipo lo hacen apto para su uso en éreas industriales y hospitales (CISPR 11 Clase A). Si se utiliza en

un entorno residencial (para el que normalmente se requiere la Clase B de CISPR 11), este equipo podria no ofrecer una proteccién adecuada a
los servicios de comunicacion por radiofrecuencia.

. Utilice Ginicamente las baterfas suministradas para el uso del i700 wireless. Otras baterias podrian dafiar el sistema i700 wireless.

. Evite tirar de los cables de comunicacion, de alimentacion, etc. utilizados con el sistema 700 wireless.

. Utilice Ginicamente los adaptadores médicos suministrados para su uso con el i700 wireless. Otros adaptadores podrian dafiar el sistema 700 wireless.
. No toque los conectores del dispositivo y el paciente simultdneamente.

Seguridad ocular

46
A AVISO

El sistema i700 wireless proyecta una luz brillante desde su punta durante el escaneo.

. La luz brillante proyectada de la punta del i700 wireless no es perjudicial para los ojos. Sin embargo, no debe mirar directamente la luz brillante
ni apuntar la luz a los ojos de los demas. Generalmente, las fuentes de luz intensas pueden hacer que los ojos se vuelvan mas fragiles y la
probabilidad de exposicion secundaria es alta. Al igual que con la exposicién a otras fuentes de luz intensas, puede experimentar una reduccién
temporal de la agudeza visual, dolor, incomodidad o deterioro visual, todo lo cual aumenta el riesgo de accidentes secundarios.

. Dentro de la pieza de mano del i700 wireless hay un LED que emite longitudes de onda UV-C. Se irradia s6lo dentro de la pieza de mano del i700
wireless y no sale al exterior. La luz azul visible en el interior de la pieza de mano del i700 wireless es de orientacion, no de luz UV-C. Es inofensivo
para el cuerpo humano.

. ELLED UV-C funciona con una longitud de onda de 270 - 285 nm.

. Descargo de responsabilidad por los riesgos que implican los pacientes con epilepsia
Medit i700 wireless no debe utilizarse en pacientes a los que se les haya diagnosticado epilepsia debido al riesgo de convulsiones y lesiones. Por
la misma razén, el personal odontolégico al que se le haya diagnosticado epilepsia no debe manejar el Medit i700 wireless.

4.7 Peligros de explosién

& AVISO

. El sistema i700 wireless no est disefiado para ser utilizado cerca de liquidos inflamables, gases o en entornos con altas concentraciones de oxigeno.

. Existe un riesgo de explosion si utiliza el sistema i700 wireless cerca de anestésicos inflamables.

. La baterfa recargable utilizada con el i700 wireless esta disefiada con dispositivos de seguridad incluidos.

. La bateria recargable no debe exponerse a un calor excesivo, como el de los rayos del sol o similares. Si no se respeta, la baterfa puede explotar.
Tenga cuidado con el almacenamiento y el mantenimiento de la baterfa.

. El cargador de baterias esta disefiado para ajustar el suministro de corriente después de la carga. Pero si no se va a utilizar durante mucho

tiempo, desconecte la alimentacion del cargador de baterias o retire la bateria completamente cargada del cargador.

4.8  Riesgo de interferencia ICD y marcapasos

AVISO
. Los desfibriladores cardioversores implantables (DCI) y los marcapasos pueden tener interferencias debido a algunos dispositivos.
. Mantenga una distancia moderada del DCI o del marcapasos del paciente al utilizar el sistema 700 wireless.
. Para més informacién sobre los periféricos utilizados con i700 wireless, consulte los manuales de los respectivos fabricantes.

5. Informacidn sobre la compatibilidad electromagnética

5.1 Emisiones electromagnéticas

El sistema 700 wireless esta destinado a utilizarse en el entorno electromagnético que se especifica a continuacion. El cliente o el usuario del sistema
i700 wireless debe asegurarse de que se utiliza en un entorno de este tipo.

Orientacién y declaracién del fabricante - Emisién electromagnética

Test de emision Conformidad Entorno electromagnético - Guia

ELi700 wireless utiliza la energfa RF s6lo para su funcionamiento interno.
Emisiones RF CISPR 11 Grupo 1 Por lo tanto, sus emisiones de RF son muy bajas y no es probable que
causen interferencias en los equipamientos electrénicos cercanos.

Emisiones RF CISPR 11 Clase A i X .
ELi700 wireless es adecuado para su uso en todos los establecimientos.
Emisiones de arménicos IEC 61000-3-2 Clase A Esto incluye los establecimientos domésticos y los que estan directamente
. i conectados a la red publica de suministro de energia de baja tensién que
Fluctuaciones del voltaje/ Cumple abastece a los edificios utilizados para fines domésticos.

emisiones flicker (parpadeo)

A AVISO

Este sistema i700 wireless estd destinado a ser utilizado Unicamente por profesionales de la salud. El equipo/sistema puede causar radio interferencias o
puede interrumpir las operaciones de equipos cercanos. Puede ser necesario tomar medidas de mitigacion, como reorientar o reubicar el i700 wireless o
blindar el lugar.

52  Inmunidad electromagnética

. Guia 1

El sistema 700 wireless esté destinado a utilizarse en el entorno electromagnético que se especifica a continuacion. El cliente o el usuario del
sistema 700 wireless debe asegurarse de que se utiliza en un entorno de este tipo.

Orientacién y declaracién del fabricante - Inmunidad electromagnética

Test de inmunidad Nivel de test IEC 60601 Nivel de conformidad Entorno electromagnético - Guia
+ 8 KV por contacto + 8 KV por contacto Los suelos deben ser de madera, hormigdn o azulejos
Descarga electroestatica " by p+ 4RV 8KV n by p+ LRV 8k de cerdmica. Silos suelos estan cubiertos con un
(ESD) IEC 61000-4-2 " s k(/;or airlei ’ " 15 k{/;or a\’rjei ’ material sintético, se recomienda una humedad

relativa de al menos el 30%.

158 User Guide



+2KkV para lineas de

+2kV para lineas de

ga;:jsg:/ns: 2??!205 alimentacion alimentacion La calidad de la corriente suministrada debe ser
P & +1kV paralineas de +1kV paralineas de la de un entorno comercial u hospitalario tipico.
IEC 61000-4-4 . .
entrada/salida entrada/salida
+0,5kV, £1kV +0,5kV, £1kV
Sobretension modo diferencial modo diferencial La calidad de la corriente suministrada debe ser
|IEC 61000-4-5 05KV, F1RY, £2 KV 05KV, F1KY, £2KV la de un entorno comercial u hospitalario tipico.
modo comiin modo comiin
Caidas de tension, 0% UT (100% de caidaen Ut) 0% Ut (100% de caida en Ut) (sz Ean\'S;?ﬁ:;igz:i?;5%2;;5;222 &ti‘lf)ti)ceosesri fl
interrupciones breves y para0,5/1 ciclos para0,5/1ciclos usuario del sistema 1700 wireless requiere un .
variaciones de tension en 70% UT (30% de caidaen Ut)  70% UT (30% de caida en Ut) funcionamiento continuado durante las interrunciones
las lineas de entrada de la para 25/30 ciclos para 25/30 ciclos dela red eléctrica se recomienda que el sisrems
fuente de alimentacién 0% UT (100% de caidaen Ut) 0% Ut (100% de caida en Ut) 700 wireless se al;mente deuna fuqente de
IEC 61000-4-11 para 250/300 ciclos para 250/300 ciclos alimentacién ininterrumpida o de una baterfa.
Campos magnéticos de Los campos magnéticos de frecuencia de potencia
frecuencia de potencia 30A/m 30A/m deben estar a niveles caracteristicos de una ubicacién
(50/60Hz) IEC 61000-4-8 en un entorno comercial u hospitalario tipico.
8A/m 8A/m
Modulacion CW de 30 kHz Modulacion CW de 30 kHz
Campos magnéticos de
proximidad enlagamade ~ 65A/m 65A/m . . - .
. La resistencia a los campos magnéticos se probd y
Y;Z%eaajfﬁdﬁfnﬁg;j éﬁffiﬁz éﬁj;fmz se aplicé solo a las superficies de los recintos o
1EC 61000-4-39 accesorios accesibles durante el uso previsto.
75A/m 75A/m
13,56 MHz 13,56 MHz
PM 50 kHz PM 50 kHz

NOTA: Ut es el voltaje principal (CA) antes de la aplicacién del nivel de test.

. Guia2

Distancias de separacion recomendadas entre los equipos de comunicacion portatiles y méviles y el i700 wireless

Potencia maxima
nominal de salida del

Distancia de separacion segtin la frecuencia del emisor [M]

IEC 60601 - 1 - 2:2014

transmisor [W] de 150 kHz a 80 MHz de 80 MHz a 2,7 GHz
d=12/P d=2,0/P
0,01 0,12 020
01 038 063
1 12 20
10 38 63
100 12 20

Para los transmisores con una potencia de salida méxima no indicada anteriormente, la distancia de separacién recomendada (d) en metros (m) puede
estimarse utilizando la ecuacién aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia de salida méxima del transmisor en vatios (W) segtin el

fabricante del transmisor.

NOTA 1: En 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para la gama de frecuencias mas alta.
NOTA 2: Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y la reflexion
de estructuras, objetos y personas.
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. Guia 3

El sistema i700 wireless esta destinado a utilizarse en el entorno electromagnético que se especifica a continuacion.
El cliente o el usuario del sistema i700 wireless debe asegurarse de que se utiliza en un entorno de este tipo.

Orientacién y declaracién del fabricante - Inmunidad electromagnética

Nivel de

Test de inmunidad Nivel de test IEC 60601 e

Entorno electromagnético - Guia

Los equipos de comunicaciones de RF portatiles y méviles no
deben utilizarse mas cerca de ninguna parte del sistema de
3Vrms 150 kHz a 80 MHz 3Vrms ultrasonidos, incluidos los cables, que la distancia de separacién
Fuera de las bandas ISM amateur recomendada. Se calcula mediante la ecuacién aplicable a la
frecuencia del transmisor.

RF conducida
IEC 61000-4-6

Distancia de separacién recomendada(d):
d=12/P

IEC60601-1-2:2007
d=1,2/"P80MHz a 800 MHz

6Vrms d=23/P80MHza2,5GHz

|IEC 60601-1-2:2014
d=2,0/P80MHza2,7 GHz

6Vrms 150 kHz a 80 MHz
Dentro de las bandas ISM amateur

Donde P es la potencia nominal de salida maxima del transmisor
en watts (W) de acuerdo con el fabricante del transmisor, d la
distancia de separacion recomendada en metros (m).

Las intensidades de campo de los transmisores de RF fijos,
determinadas por un estudio electromagnético del emplazamien-
to, deben ser inferiores al nivel de conformidad en cada gama de

Radiadas RF frecuencias.
IEC61000-4-3 3v/m de80MHz a2, GHz 3Vfm Pueden producirse interferencias en las proximidades de los

equipos marcados con el siguiente simbolo:

(@)

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencias mas altas.

NOTA 2: Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y la
reflexion de estructuras, objetos y personas.

NOTA 3: Las bandas ISM (Industrial, Scientific, y Medical) entre 150 kHz y 80 MHz son de 6,765 MHz a 6,795 MHz; de 13,553 MHz a 13,567 MHz; de
26,957 MHz a 27,283 MHz, y de 40,66 MHz a 40,70 MHz.

. Guia 4

El sistema i700 wireless esté disefiado para su uso en un entorno electromagnético en que las interferencias de RF estan controladas. Los
equipos de comunicaciones portatiles de RF deben usarse a mas de 30 cm (12 pulgadas) de cualquier elemento del sistema i700 wireless. De no
ser asi, se puede producir una degradacion en las prestaciones de este equipo.

Orientacién y declaracién del fabricante - Inmunidad electromagnética

Test de inmunidad Banda” Servicio® Modulacién Nivel de test IEC 60601  Nivel de conformidad
380-390MHz  TETRA400 Modulacién 27V/m 27V/m
de pulsos 18 Hz
_ FM 5 kHz
430 - 470 MHz GMRS 460; Desviacion 28V/m 28V/m
FRS 460
1kHzseno
704-78TMHz  BandalTE 13,17 Modulacion 9V/m 9v/m
! de pulsos 217 Hz
GSM 800:900;
TETRA 800; Modulacién
800 - 960 MHz iDEN 820; donuleos 18 Hz 28V/m 28V/m
CDMA8S0; P
Campos de proximidad BandalLTES
de las comunicaciones
inaldmbricas de RF
IEC 61000-4-3 GSM 1800;
CDMA 1900;
GSM 1900; Modulacién
1700-1990MHz P, depuleos 217 He 28V/m 28V/m
BandalLTE1,3,4,25;
UmMTS
Bluetooth;
WLAN 802,11b/g/n; Modulacién
2400=25T0MHz i 450, de pulsos 217 Hz 28V/m 28V/m
BandaLTE7
5100-5800MHz  WLAN802,11a/n Modulacion 9V/m 9V/m
” de pulsos 217 Hz

NOTA: Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y la
reflexion de estructuras, objetos y personas.
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Debe evitarse el uso del i700 wireless junto a otros equipos o sobre ellos, ya que puede provocar un funcionamiento incorrecto. Si este uso es
necesario, es aconsejable que éste y el resto de equipos sean observados para comprobar que funcionan con normalidad.

. El uso de accesorios, transductores y cables distintos a los especificados o proporcionados por Medit para el i700 wireless podria dar lugar a
emisiones electromagnéticas elevadas o a una inmunidad electromagnética reducida de este equipo y provocar un funcionamiento incorrecto.

! Para algunos servicios, sélo se incluyen las frecuencias del enlace ascendente.

6. Informacion sobre la conformidad inalambrica

6.1  Declaracién de conformidad con la FCC

ke

Declaracion de interferencia de la Comision Federal de Comunicaciones

Este equipo ha sido probado y se ha comprobado que cumple con los limites de un dispositivo digital de clase B, de acuerdo con la parte 15 de las
normas de la FCC. Estos limites estan disefiados para proporcionar una proteccion razonable contra las interferencias perjudiciales en una instalacién
residencial. Este equipo genera, utiliza y puede irradiar energfa de radiofrecuencia y, si no se instala y utiliza de acuerdo con las instrucciones, puede
causar interferencias perjudiciales en las comunicaciones por radio. Sin embargo, no se puede garantizar que no se produzcan interferencias en una
instalacion concreta. Si este equipo causa interferencias perjudiciales en la recepcion de radio o television, lo cual puede determinarse apagando y
encendiendo el equipo, se recomienda al usuario que intente corregir las interferencias mediante una de las siguientes medidas:

- Reorientar o reubicar la antena receptora.

. Aumente la separacion entre el equipo y el receptor.

. Conecte el equipo a una toma de corriente de un circuito diferente al que esta conectado el receptor.
. Consulte al distribuidor o a un técnico de radio/TV con experiencia para obtener ayuda.

Este dispositivo cumple con la parte 15 de las normas de la FCC. El funcionamiento esta sujeto a las dos condiciones siguientes: (1) Este dispositivo
no puede causar interferencias perjudiciales, y (2) este dispositivo debe aceptar cualquier interferencia recibida, incluyendo las que puedan causar un
funcionamiento no deseado.

Precaucion de la FCC: Cualquier cambio o modificacién no aprobada expresamente por la parte responsable del cumplimiento podria anular la
autoridad del usuario para operar este equipo.

Este dispositivo y su(s) antenal(s) no deben estar ubicados ni funcionar junto con ninguna otra antena o transmisor.
FCC No.: 2A2QM-MD-1S0300

NOTA IMPORTANTE:
Declaracion de exposicion a la radiacion de la FCC:
Este equipo cumple con los limites de exposicion a la radiacion de la FCC establecidos para un entorno no controlado.

El equipo debe ser instalado y operado a una distancia minima de 20 cm (8 pulgadas) entre el radiador y su cuerpo.

6.2  Declaracién de conformidad del CI
Este aparato digital de clase B cumple con la norma canadiense ICES-003.
Este dispositivo cumple con la(s) normals) RSS exentas de licencia de Industry Canada.

El funcionamiento estd sujeto a las dos condiciones siguientes: (1) este dispositivo no puede causar interferencias, y (2) este dispositivo debe aceptar
cualquier interferencia, incluyendo las que puedan causar un funcionamiento no deseado del dispositivo.

Cualquier cambio o modificacion no aprobada expresamente por el fabricante podria anular la autoridad del usuario para utilizar este equipo.
Este dispositivo y su(s) antenal(s) no deben estar ubicados ni funcionar junto con ninguna otra antena o transmisor.

El dispositivo podria interrumpir automaticamente la transmisién en caso de ausencia de informacion para transmitir o de fallo operativo. Tenga en
cuenta que esto no pretende prohibir la transmision de informacion de control o de sefializacion o el uso de cddigos repetitivos cuando lo requiera la
tecnologia.

IC No.: 27675MD-IS0300

NOTA IMPORTANTE:
Declaracién de exposicién a la radiacion del CI

Este equipo cumple con los limites de exposicién a la radiacion IC RSS-102 establecidos para un entorno no controlado. El equipo debe ser instalado y
operado a una distancia minima de 20 cm (8 pulgadas) entre el radiador y su cuerpo.

Aviso sobre la antena de transmisién

Este radiotransmisor [IC: 27675MD-1S0300] ha sido aprobado por el Ministerio de Innovacion, Ciencia y Desarrollo Econdmico de Canada para funcionar
con los tipos de antena que se indican a continuacion, con la ganancia maxima permitida. Los tipos de antena no incluidos en esta lista que tengan una
ganancia superior a la maxima indicada para cualquier tipo de la lista estan estrictamente prohibidos para su uso con este dispositivo.

Lista de antenas

Modelo Tipo Ganancia maxima (dBi)
Sil6310 Patch Array Antenna 18dBi
2450ATO7A0100 Antena pasiva 1dBi

6.3  Declaracién de conformidad con la KC

€

Este dispositivo ha sido evaluado para su uso en entornos empresariales. Cuando se utiliza en entornos residenciales, existe el riesgo de que se produzcan
interferencias de ondas de radio.

6.4  Declaracién de conformidad de TELEC (Jap6n)

R 209-J00306
R 209-J00282
=/ R 020-180117
R 020180116
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7. Especificaciones

Nombre del modelo MD-1S0300

Nombre comercial i700 wireless

Unidad de embalaje 1conjunto

Clasificaciones de la proteccién

contra las descargas eléctricas Clase |, Tipo BF partes aplicadas

* Este producto es un dispositivo médico.

Pieza de mano

Dimension 312,7x43,9x474 mm (ancho x largo x alto)

Peso 2545¢g

Clasificacion 4V===4A

Adaptador de CC

Nombre del modelo ATMO65T-P120

Tension de entrada Universal 100 - 240 Vac, 50 - 60 Hz entrada, sin interruptor

Salida 12V===5A

Dimension de la caja 119x60 x 36 mm (ancho x largo x alto)

EMI CE / FCC Clase B, Conduccién y radiacion
OVP (Proteccion de sobre voltaje)

Proteccion SCP (proteccién de circuito corto)

OCP (Proteccién de sobre corriente)

Proteccion contra descargas

eléctricas Clasel
Modo de operacién Continuo
Bateria recargable
Nombre del modelo MD-ISO300REB
Tipo Li-lon
Salida 3,6Vdc, 11,16 Wh
Dimension 21,4x73,4mm
Peso 60g
Capacidad 3.100 mAh
Concentrador inalambrico
12V===,5A
Entrada
9V/5V===,3A
Dimensién 100x 94,8 x 44,4 mm (ancho x largo x alto)
Peso 18lg
Cargador de baterias
Entrada / Salida 12V==5A
Dimensién 44,7 x100 mm (Altura x @)
Peso 247¢g
Herramienta de calibracién
Dimensi6n 123,8x54 mm (Altura x @)
Peso 220¢g

Herramienta de calibracién automatica (*se vende por separado)

Dimension 168,7x92,1x48,2 mm
Peso 492¢g
Salida 3,6Vdc, 11,16 Wh (MD-IS0300ECB)

Médulo inalambrico

HRP: 60,48 - 62,64 GHz
Bandas de frecuencia MRP: 60,48 - 62,64 GHz
LRP: 60,16 - 62,96 GHz

Tipo de modulacién BPSK
60 GHz
HRP: 24,2 dBm
eirp. MRP: 24,0 dBm
LRP: 14,6 dBm
Gananciade laantena 18,0dBi
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Bandas de frecuencia 2402 - 2480 MHz

Canales 40
Ancho de banda del 1MHz
canal 2MHz
2,4 GHz (Bluetooth LE) 9,8dBm
eirp. Variante A: 19,7 dBm

Variante N: 19,8 dBm

Modulacién GFSK

Variante A: 1 dBi

Ganancia de la antena Variante N: 2,14 dBi

Condiciones de almac i y transporte
Temperatura 18-28°C (64,4 - 82,4°F)

Condicién de funcionamiento Humedad 20 - 75% de humedad relativa (no condensada)
Presion del aire 800-1.100 hPa
Temperatura -5-45°C (23-113°F)

Condicién de almacenamiento Humedad 20 - 80% de humedad relativa (no condensada)
Presion del aire 800 - 1.100 hPa
Temperatura -5-45°C (23-113°F)

Condicién de transporte Humedad 20 - 80% de humedad relativa (no condensada)
Presion del aire 620-1.200 hPa

joueds3

EU Representative
Meditrial Srl

Via Po 900198, Rome ltaly
Email: ecrep@meditrial.eu
Tel: +39-06-45429780

“ Medit Corp.

F9, F10, 8, Yangpyeong-ro 25-gil, Yeongdeungpo-gu, Seoul, 07207, Rep. of Korea
Tel: +82-02-2193-9600

Contact for Product Support

Email: support@medit.com
Tel: +82-070-4515-722
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IC Radiation Exposure Statement
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54  TELEC (Japan) Compliance Statement
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FEUS e 18 771,878 B2
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25
27| 312.7x439x47.4mm (WxLxH)
23 25458
HE ZA 4V===,4A
DC OfHE]
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= 12V===5A
37| 119x 60 x 36mm (W x Lx H)
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EHA viEf2|

yy MD-IS0300REB

"g Lithium-ion

= 3.6vdc, 11.16Wh

27| 21.4x73.4mm

2 60g

g 3,100mAh

24 8
12V=,5A

G
wV/5V=3A

7] 100 x 94.8 x44.4mm (W x L x H)

27 181g

HiE{2] EH7|

REVEE] 12V==,5A

37| 44.7x100mm (Hx @)

e 247g

Ha|=o|M &

37| 1238 x54mm (Hx @)

el 220g

RS Wa|=zo| M S(* )

37| 168.7x92.1x48.2mm

2 492g

&2 3.6Vdc, 11.16Wh (MD-ISO300ECB)

2HRE

HRP: 60.48~62.64GHz
I O MRP: 60.48~62.64GHz
LRP: 60.16~62.96GHz

[ECL] BPSK

60 GHz
eicp NP 2404
(B/HSYESMT) | po146dBm
QHELE 015 18.0dBi
FIt4 chey 2402~2480MHz
e 40
A cheiE v

2.4GHz (Bluetooth LE) 9.8dBm

eirp.
(571 44 =4 )

A-variant: 19.7dBm
N-variant: 19.8dBm

HE GFSK
Lol Nt 3 e
g, B 2e xU
2 18~28°C (64.4~82.4°F)
HE = a5 AT &E 20~75%(HIS %)
7 800~1,100hPa
2 -5~45°C (23~113°F)
HEtxA =13 At &= 20~80%(HIS %)
71 800~1,100hPa
e 5-45°C (23~113°F)
far gl i3 A &= 20~80%(HIS %)
71 620~1,200hPa
) ocie
[07207] MSEEA YSER SH2 252 895,105

Tel: +82-02-2193-9600

HE AL L XI# 22
Email: support@medit.com
Tel: 070-4515-722
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